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  A Humanidade é a única causa 

que me doa o combustível e a energia para 

continuar lutando pela justiça de um Brasil e 

Argentina igualitários para todos. 

(Eduarda M.D.R., 2009) 

 

La Bioética (ética aplicada a la vida) no deve 

circunscribirse a lo discursivo; deve ser, 

ademais, un instrumento para mejorar la 

qualidade de vida de la gente, promoviendo y 

defendiendo los derechos humanos 

fundamentales en la dignidad de la persona [...] 

debe abarcar todos los espacios de la vida social. 

(Maglio, 2008, p. 125) 
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RESUMO 

Hoje em pleno século XXI a sociedade aponta para evidências da existência de acúmulo de 

conhecimento científico na direção do avanço da manipulação genética do homem e até 

reinventá-lo. Esta realidade da biociência e da biotecnologia alerta os estudiosos das ciências 

jurídicas, biológicas, humanas e sociais para a necessidade de reflexões sobre a criação de 

mecanismos legais em harmonia com os princípios da bioética expressos nas diversas 

declarações internacionais e recepcionados nas Constituições da Argentina e do Brasil. 

Entretanto, processo inevitável do poder das forças produtivas da genética e da biotecnologia, 

ainda, permanece com as velhas práticas de exclusão dos benefícios às populações, em realce 

dos países em desenvolvimento. Por isso os conhecimentos e dilemas pertinentes a temática 

fazem parte da agenda mundial, com vistas a intensificação das discussões e avaliações dos 

instrumentos jurídicos de respeito à vida de controle, e gestão dos produtos resultantes dessa 

pesquisa genômica. Vários autores descritos durante a trajetória desta tese argumentam a 

dificuldade do ordenamento jurídico em acompanhar a celeridade do avanço da biomedicina e 

da biotecnologia. Neste estudo, aborda-se as atividades de investigações científicas com seres 

humanos, objetivando o direito de acesso e gestão quanto à propriedade dos dados genéticos 

humanos. As reflexões são muitas sobre o objeto deste estudo que motivou esta pesquisa, 

sobre a regulação do acesso e gestão dos resultados de pesquisas com genes humanos. 

Também, despertou-nos para os estudos dos biobancos e dos contratos exclusivos realizados 

pelas instituições de pesquisa. Para a realização desta investigação foi utilizada a metodologia 

da revisão bibliográfica, doutrina, jurisprudências, periódicos, internet e livros. Outrossim, 

para a composição do marco teórico desta tese tomamos como fundamento as ideias de 

Maurice Cassier, onde aborda os bens privados, coletivos e públicos da era genômica. Após 

estudo dos marcos referenciais, inclusos em seis capítulos, concluímos pela imperiosa criação 

de uma Agência (exclusiva) Nacional de Gestão e Controle do Acesso aos Resultados das 

Investigações Científicas com Genes Humanos com a sugestão de um Anteprojeto de Lei que 

objetiva a Gestão Colegiada e Controle do acesso aos benefícios resultantes de pesquisas com 

genomas humanos. Espera-se que este instrumento legal de controle e gestão colegiada das 

pesquisas genéticas com humanos concorra para o incentivo de novas pesquisas, liberdade do 

pesquisador e para o desenvolvimento econômico da Argentina e do Brasil. 

 

Palavras-chave: Contratos exclusivos, Projeto Genoma Humano, Implicações ético-político e 

sociais, biomedicina, biotecnologia e biobancos. 

 

RESUMEN 

Hoy en día en la sociedad del siglo XXI apunta a la evidencia de la acumulación de los 

conocimientos científicos para favorecer la realización de la manipulación genética humana y 

para reinventarla. Esta realidad de los estudiantes de advertencia de ciencias biológicas y la 

biotecnología de las ciencias jurídicas, las implicaciones biológicas, humanas y sociales de la 

necesidad de reflexionar sobre la creación de mecanismos legales, de conformidad con los 

principios de la bioética expresadas en diversas declaraciones internacionales y aprobado por 

las Constituciones de Argentina y Brasil. Sin embargo, el proceso inevitable de la potencia de 

las fuerzas productivas de la genética y la biotecnología, aún así, se queda con las viejas 

prácticas de exclusión de los beneficios a las personas más destacado en el desarrollo de los 

países. 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 evaluaciones de los instrumentos jurídicos 
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relativos a la vida del control y la gestión de los productos resultantes de la investigación 

genómica. Varios autores han descrito a lo largo de esta tesis argumentan la dificultad del 

sistema jurídico para controlar la velocidad de avance de la biomedicina y la biotecnología. 

En este estudio, nos dirigimos a las actividades de investigación científica con seres humanos, 

apuntando a la derecha del acceso y la gestión en cuanto a la propiedad de los datos genéticos 

humanos. Las reflexiones son muchas sobre el tema de este estudio que ha motivado esta 

investigación sobre la regulación del acceso y gestión de los resultados de la investigación 

con genes humanos. Además, nos despertó con el estudio de los biobancos y los contratos 

exclusivos realizados por instituciones de investigación. Para llevar a cabo esta investigación 

se utilizó la metodología de revisión de la literatura, doctrina, jurisprudencia, revistas, internet 

y libros. Por otra parte, para la composición del marco teórico de esta tesis se toma como base 

las ideas de Maurice Cassier, que se ocupa de la propiedad privada, era genómica colectivo y 

público. Después de un estudio de los puntos de referencia, incluidos en seis capítulos, 

llegamos a la conclusión mediante la creación de una Agencia convincente (exclusivo) 

Nacional de Gestión y Control de Acceso a los resultados de la investigación científica con 

genes humanos con la propuesta de un Proyecto de Ley que tiene como objetivo el 

intercambio y la gestión Controlar el acceso a los beneficios de la investigación con los 

genomas humanos. Se espera que este instrumento de control legal y de gestión de la 

investigación genética colegiado en los seres humanos contribuye al fomento de la 

investigación nueva, la libertad de investigación y el desarrollo económico de la Argentina y 

Brasil. 

 

Palabras clave: Contratos de exclusividad, el Proyecto Genoma Humano y sus implicaciones 

éticas y políticas y sociales, la biotecnología biomédica y los biobancos. 

 

 

ABSTRACT  

Today in the XXI century society points to evidence of accumulation of scientific knowledge 

towards the advancement of human genetic manipulation and to reinvent it. This reality of 

bioscience and biotechnology warning students of legal sciences, biological, human and social 

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 and Brazil. However, inevitable process of 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 highlight. Therefore the knowledge and 

dilemmas relevant theme are part of the global agenda, with a view to intensifying the 

discussions and evaluations of legal instruments concerning the life of control and 

management of the resulting products of genomic research. Several authors have described 

during the course of this thesis argue the difficulty of the legal system to monitor the speed of 

advancement of biomedicine and biotechnology. In this study, we address the activities of 

scientific research with humans, targeting the right of access and management as to the 

ownership of human genetic data. 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 genes. Also, awakened us to the study of biobanks and exclusive contracts made by 

research institutions. To carry out this investigation we used the methodology of literature 

review, doctrine, case law, journals, internet and books. Moreover, for the composition of the 

theoretical framework of this thesis we take as basis the ideas of Maurice Cassier, which 

addresses private property, collective and public genomic era. After 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 Scientific Research with Human Genes with 

the suggestion of a Draft Bill which aims at sharing management and Controlling access to 

the benefits of research with human genomes. It is expected that this legal instrument control 

and management collegiate genetic research in humans 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, biotechnology and biobanks. 
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INTRODUÇÃO  

El campo de derechos humanos no puede quedar reducido a la cuestione del 

pasado. El presente y el futuro nos desafían con nuevos temas. 

Drª.Alicia Pienini  

 

 

Durante todo o transcurso do século XX, a biociência e a biotecnologia foram 

alvos de enormes mudanças, uma verdadeira revolução que atingiu desde o descobrimento 

dos fármacos como a penicilina, os transplantes, a hemodiálise para paciente, o mapeamento 

dos genes humano, até a evolução avassaladora das ciências biológicas. Hoje, já bem 

adentrando o século XXI, a sociedade já dá sinais de que tem acumulação de conhecimento 

científico para manipular geneticamente o ser humano e até de reinventá-lo, assim como a 

própria natureza; entretanto, precisa-se refletir sobre os benefícios e malefícios de tais 

avanços e, nesse cenário, os operadores do direito, os bioéticos e pesquisadores, em especial, 

têm o desafio de enfrentar o meteórico avanço dos procedimentos envolvendo a biomedicina e 

a biotecnologia, e criar mecanismos legais de harmonização de conflitos deles decorrentes. 

Ante a necessidade de tutelar, cada vez mais, os direitos e garantias fundamentais 

do homem, torna-se imperiosa a regulação da pesquisa científica que envolva em seus 

experimentos seres humanos, para que essa não extrapole os limites legais e bioéticos, 

contrapondo-se aos direitos garantidos constitucionalmente, como o princípio da dignidade da 

pessoa humana, sua vida e liberdade. 

Segundo Bauman (2001, p.18), o tempo social é diferente do tempo para o direito. 

O processo criativo do mundo jurídico não consegue acompanhar a celeridade das descobertas 

biotecnológicas, permitindo muitas vezes que os indivíduos fiquem vulneráveis ao poder dos 

experimentos realizados de forma indiscriminada (e aética), agredindo por vezes o bem maior 

do ser humano - sua vida.  

Para Junges (1999, p.9-20), ña humanidade comea a dar-se conta de que nem 

toda descoberta científica e nem toda vantagem tecnológica trazem sempre efeitos puramente 

ben®ficos para as pessoas e sociedadeò. Nesse sentido, existem casos em que as experi°ncias 

que envolvem seres humanos produzem conflitos entre os princípios constitucionais e os 

direitos e garantias fundamentais declarados em vários documentos internacionais, entre eles 
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a Declaração dos Direitos do Homem, dos Direitos Universais dos Seres Humanos referidas 

pela UNESCO (2003) que diz: 

 

Art. 1
o
 da Declaração da Unesco: "O genoma humano compreende a unidade 

fundamental de todos os membros da família humana, bem como o reconhecimento 

de sua dignidade intrínseca e de sua diversidade. Em um sentido simbólico, é o 

patrimônio da humanidade". 

 

Segundo Garrafa (2003, p.215 e 2000, p.1-8), nos últimos 30 anos eram 

inimagináveis as transformações impulsionadas pelos avanços da Biologia. Cotidianamente é 

noticiada pela imprensa falada e escrita a utilização de novas técnicas, descobertas de 

medicamentos e de terapias para doenças até então incuráveis. Assim afirma ele que "(...) 

todas essas conquistas trazem na sua esteira renovadas esperanças de melhoria da qualidade 

de vida, por outro criam uma série de contradições (...). Contradições que precisam ser 

olhadas pelos juristas, também, no sentido de buscar a harmonia e (...) bem estar futuro da 

espécie humana e da própria vida do planetaò.  

Nas palavras de Garrafa (2003) e reforçadas por Morin (2001) possibilitaram 

neste estudo de doutorado o desenvolvimento de alguns conceitos e análises de determinadas 

situações de conflito em decorrência da evolução das ciências genéticas, das técnicas e do seu 

patenteamento, as quais vêm, progressivamente, contribuindo para um novo "modus vivendiò 

para a sociedade em geral, concorrendo para uma ruptura das estruturas sociais projetadas (e 

assimiladas) já há alguns séculos na trajetória histórica da humanidade. 

A história da humanidade, segundo Pena e Azevedo (1998, p.148), noticiando 

sobre [...], o Projeto Genoma Humano (PGH), apresenta: 

 

[...] os avanços tecnológicos frequentemente trazem como conseqüências 

verdadeiras revoluções sociais e econômicas, isto ocorreu, por exemplo com o 

desenvolvimento da agricultura que permitiu a sedentarização das sociedades 

nômades; [...] Sem dúvida alguma, a emergência da biotecnologia moderna 

representa um avanço técnico de igual magnitude; o potencial de progresso é 

fantástico e certamente haverá uns pactos múltiplos da nova tecnologia em nossa 

vida cotidiana e em nossas relações humanas. Para nós (inclusive desta autora), a 

biotecnologia (e biomedicina) é inquietante porque manipula a própria vida. É o 

caso do Projeto Genoma Humano (PGH). 
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O domínio das informações- bioinformação - genéticas do Projeto Genoma 

Humano representa inegavelmente um notável desenvolvimento do saber científico e um 

avanço sem precedentes históricos na ciência genômica, e, consequentemente, reabre ao 

debate as implicações sociais, éticas e também legais, entre outras, que deverão surgir dessas 

pesquisas, inclusive neste estudo. Nesse rol, incluem-se as patentes de genes humanos, um 

desafio que está só começando. 

Os incrementos adquiridos pelo Projeto Genoma Humano tem se mostrado como 

uma das principais inovações biotecnológicas. A simples ideia de incorporar tais descobertas 

à Medicina cotidiana já representa enorme salto de qualidade, na medida em que essa união 

possibilitaria o estudo profundo das reais causas de patologias, portanto haveria a 

possibilidade de realização de testes mais específicos e rigorosos, assim como terapêuticas 

mais eficazes, pois se conhece ao certo a causa da doença. 

Para a Medicina, o projeto genoma humano significa nova realidade. Para o 

público, em geral, sobretudo aquele que tem esperança de ter ou retornar sua qualidade de 

vida, não há um limite delineado, a não ser evidentemente, os limites éticos; todavia, 

considerando que o Projeto Genoma tem como um de seus benefícios, justamente, a 

diminuição do sofrimento humano, já que amplia as possibilidades de diagnósticos e, 

consequentemente, da cura, sendo  imprescindível que exista instrumentos jurídicos de gestão 

e de controle da manipulação genética  em especial. 

Tepedino (2004, p.24) comenta a dificuldade do ordenamento jurídico em 

acompanhar o avanço, sem precedentes na história das ciências biológicas e biotecnológicas: 

 

De um lado, os avanços da tecnologia e dos agrupamentos urbanos expõem a pessoa 

humana a novas situações que desafiam o ordenamento jurídico, reclamando 

disciplina; de outro lado, a doutrina parece buscar em paradigmas do passado as 

bases para as soluções das controvérsias que, geradas na sociedade contemporânea, 

não se ajustam aos modelos nos quais se pretende enquadrá-las. 

 

Essa dificuldade jurídica torna-se ainda mais grave pela diversidade de legislações 

sobre a temática. Aproveitando-se das lacunas de cada lei, as empresas e profissionais da área 

biotecnológica procuram-se alojar em países onde as leis são dúbias ou permissíveis sobre as 

pesquisas com seres humanos. 

Ao mesmo tempo, observa-se que se descortina uma corrida pela posse de 

patentes da matéria viva. 
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A possibilidade jurídica do patenteamento desde microorganismos, vegetais, 

animais e até o ser humano, é realidade tangivel nos requerimentos. 

A ciência e a biotecnologia visualizam o ser humano como seu objeto de 

pesquisas e de lucro, tendo no Projeto Genoma Humano o seu instrumento de 

ñempoderamentoò, de conhecimento e informa»es gen®ticas do indiv²duo, fam²lia e 

sociedade. 

O Projeto Genoma Humano (PGH) é uma iniciativa internacional, desenhado para 

se desenvolver em15 anos. Na década de 1990, quando se iniciou o Projeto, seus objetivos 

englobavam a identificação e o mapeamento dos aproximadamente 80 mil genes que se 

conjeturava existirem no DNA das células do corpo humano; definir as sequências dos três 

bilhões de bases químicas componentes do DNA humano; registrar essa informação em 

bancos de dados; desenvolver ferramentas competentes para analisar esses dados e 

disponibilizá-los para futuras pesquisas biológicas. Outro objetivo do PGH é desenvolver 

todos os genes na sequência de DNA e desenvolver meios possíveis de uso deste 

conhecimento no estudo da Biologia e da Medicina, implicando a melhoria e facilitação dos 

métodos de diagnósticos de doenças genéticas, melhorias dos métodos terapêuticos para essas 

doenças, especificamente, e prevenção de doenças multifatoriais (doenças causadas por vários 

fatores). 

Um dos principais objetivos do programa de genoma humano é a construção de 

uma série de diagramas nos quais são descritos cada cromossomo humano, com resoluções, 

cada vez mais apuradas, porém, para isto é imperativo: fragmentar com cromossomos 

menores que possam ser difundidos e diferenciados e depois ordená-los de forma a 

corresponder às suas respectivas posições nos cromossomos. Este é o mapeamento. 

A expectativa de patenteamento suscitada pela decodificação do genoma humano 

e do genoma de todos os seres vivos enseja debates polêmicos. Segundo John Sulston, em 

entrevista à Folha de São Paulo, veiculada em junho de 2000 (FOLHA DE SÃO PAULO, 

2000), basicamente o patenteamento do PGH privará cientistas e médicos das informações 

básicas na sequência genética. Em fase de descoberta, e enquanto não há visibilidade de 

patenteamento, cientistas do mundo inteiro disponibilizam seus avanços na Internet. Portanto, 

muitos deles já estão usando essas informações, sem nenhuma restrição legal e bioética, 

obrigações civis, penas e multas pecuniárias. 

Segundo Gasparetto (2000), publicou o pensamento do Presidente francês Jacques 

Chirac, que defende a não comercialização das descobertas; o livre acesso ao conhecimento 

do gene e a possibilidade de compartilhamento do conhecimento. Ele condena o 
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patenteamento, exceto em aplicações terapêuticas e diagnósticas. Na França, a Lei de Patentes 

proíbe o patenteamento de seres vivos, que não ocorre nos Estados Unidos, por exemplo.  

No Brasil, a Lei 9.279/96, em seu artigo 10, inciso IX, proíbe o patenteamento de 

seres vivos naturais e materiais biológicos. 

Para o cientista Sulston (2000), a grande vantagem de se publicar dados brutos, ou 

primários, é que, a partir dessa divulgação, a informação não mais poderá ser patenteada. 

Uma é concedida, em regra, a uma invenção, e não a uma descoberta ou investigação, como é 

o caso do genoma. A maioria das sequências do DNA não satisfaz os critérios do 

patenteamento, que seria uma ideia original, que não tenha ainda ocorrido na natureza e que 

tenha utilidade definida. 

Os genes não se harmonizam a tais características do patenteamento, uma vez que 

não são descobertos, ocorrem na natureza e, quase sempre, o cientista tem apenas uma vaga 

ideia do que eles fazem. 

O patenteamento das sequências de genes humanos é o mesmo que patentear 

letras ou notas musicais, diz Sulston (2000). O que se patenteia ou que se deve patentear são 

os medicamentos produzidos a partir do alfabeto genético humano (FOLHA DE SÃO 

PAULO, 2000). 

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

o que não é o caso do PGH, vez que este é inventado, portanto, não é de propriedade privada. 

Ao contrário, é de interesse público e deve ser colocado a serviço de todos os cidadãos. 

O PGH, como salienta Pena e Azevedo (2003, p.2), ñ(...) tem sido comparado com 

o projeto de envio do homem à lua. Porém, como salientado por Sidney Brenner, "após enviar 

o homem à lua o mais difícil é trazê-lo de voltaò. Por analogia, completar o sequenciamento 

não será o fim do PGH, pois teremos, então, apenas o conhecimento anatômico. O mais difícil 

será o longo processo de entendimento da fisiologia, patologia e farmacologia do genomaò. E 

acrescentaríamos, a comercialização dos produtos e dos demais resultados das investigações 

genômicas humanas por meio de instrumento jurídico das patentes. 

Santos (2001, p.208) reflete que, sobre o desenvolvimento científico, com o 

mapeamento do genoma humano, indicando a necessidade de mecanismos jurídicos para 

controle dessas pesquisas com genes humanos, mas que (...) ñobviamente, n«o obstrua a 

evolução científica em todos os campos, porém possa monitorá-la não de forma isolada, ao 

revés, como um suporte ao mesmo tempo ®tico, jur²dico, pol²tico, econ¹mico e socialò. 

Já Casado (2006, p.29-65) assinala a possibilidade de patenteamento de 

investigações pela biociência e biotecnologia, enfatizando a necessidade da promoção de 
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debates sociais, onde haja informações om vistas a participação nas decisões por parte da 

sociedade. 

Neste trabalho, foram abordados as atividades de investigação científica com seres 

humanos, visando ao direito de acesso e gestão quanto à propriedade dos dados genéticos 

utilizados pelas instituições públicas e privadas, principalmente aquelas que regulam o 

procedimento de concessão de patente em conformidade com os princípios constitucionais 

que regem a política de propriedade industrial da Argentina e do Brasil, no sentido de 

demonstrar a viabilidade de proteção dos direitos humanos, sem, no entanto, restringir o 

progresso científico, econômico e tecnológico, esculpidos nas constituições dos dois países, 

assim como nas Leis Ordinárias da Propriedade Intelectual - Lei de Patentes do Brasil de 

número 11.105/2005 ,que trata da biossegurança, e Lei 9.279/96, que  protege os direitos de 

propriedade industrial e que visa ao interesse social, ao desenvolvimento tecnológico e ao 

progresso econômico, pela concessão de patentes de invenção ou de modelo de utilidade e 

demais leis que abordam tratados e declarações internacionais e nacionais referentes ao 

controle jurídico e institucional das investigações científicas com genes humanos. (BRASIL, 

2005/1996a). 

Segundo Bobbio (1992, p.5), os direitos fundamentais são direitos históricos, que 

se verificam em certas épocas, para regular cenários complexos e inovadores à época de 

revoluções. A primeira geração foi marcada pelas revoluções burguesas, da era da agricultura 

e, antes, a tribal; a segunda caracteriza-se pelos processos revolucionários impostos pela 2
a
 

Guerra Mundial; a terceira tem seu nascedouro e reflexo forte na 2
a
 Guerra Mundial. Na 

quarta geração, estariam o próprio genoma humano, pois esta fase busca a origem, sua 

contextualização histórica ,os direitos fundamentais e a quem serve? (LORÁ ALARCÓN, 

2004, p.87). 

Nós estamos vivendo um novo momento histórico, mesmo fincado em velhos 

construtos, é importante não esquecer de que surge outra geração de direitos fundamentais, 

originando, assim, novos titulares e outras obrigações. Esses direitos devem ser efetivados 

pela força histórica e política do momento por que passa a sociedade global. Portanto, 

entendemos que não há como deixar de tratar dos limites multifacetados que permitam, 

minimamente, sem pretensões de esgotar uma questão complexa, para caracterizar esta 

realidade, permeada por dilemas ético-legais, sociais, econômicos, políticos e culturais. 

Lora Alarcón (2004) ensina que a humanidade passa por um invisível e veloz 

processo de internacionalização, processo esse inevitável diante do poderio das forças 

produtivas, dentre estas os avanços biotecnológicos; entretanto a ordem global ainda mantém 
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as velhas práticas, ou seja, restringindo os avanços econômicos dos países em 

desenvolvimento e fortalecendo os países ricos e, assim, ampliando seus interesses nacionais 

e aumentando seus lucros em novos mercados.   

Esses argumentos se somam ao fato da transformação do ser humano, do seu 

corpo ou parte deste em objeto de lucro do capital monetarista, aliados aos avanços da 

Engenharia Genética, da Biomedicina e Bioinformática poderem reduzir, também, direitos à 

cidadania e às nações, em especial as da Argentina e do Brasil. Portanto, a problemática da 

questão envolve estudo jurídico, ético, político e econômico, com base nas evidências de que 

a nova ordem global postula/impõe novos conhecimentos tecnocientíficos, provindos, em 

especial, do avanço da Genética e da tecnologia com genes humanos. Estes conhecimentos e 

dilemas fazem parte das agendas do mundo, com vistas a intensificar as discussões e 

avaliações dos instrumentos normativos de proteção e de respeito à vida. A expansão das 

novas biotecnologias sobre o ser humano e acerca da biodiversidade da qual o homem faz 

parte, juntamente com outros seres vivos, representa impactos de toda ordem, que se refletem 

intensamente na sociedade fragilizada pelo desconhecimento dos resultados desses avanços e 

ainda comprometem os interesses políticos, sociais e de mercado. Acentua-se que "a pesquisa 

em saúde e o aprimoramento de produtos e processos destinados à proteção da saúde das 

populações se tornaram preocupações constantes das sociedades contemporâneas" 

(BRAUNER, 2005, p.34-37). 

Todos os benefícios desses avanços ainda permanecem ocultos ou reduzidos a 

determinadas classes de pessoas e à sociedade, mais intelectual /acadêmica. Este processo de 

severa exclusão do direito de acesso às informações sobre os "progressos" da Biotecnologia 

pelo cidadão e sociedade representa um dos riscos a que estão submetidos pelo poder do 

cientista, dos donos das empresas detentoras de patentes biológicas e até do Poder político de 

governos autoritários, das seguradoras e planos de saúde. Enfim, corre-se o perigo de 

ampliação incontrolável da exclusão social mundial, e, mais profundamente, nos países em 

desenvolvimento e nos emergentes, como a Argentina e o Brasil.  

Este temor decorre do fato inegável e reconhecido por muitos bioeteticistas, 

geneticistas, profissionais de saúde, operadores de Direito e agentes políticos da sociedade 

compromissados com a defesa da humanidade, ao perceberem que os vários mecanismos de 

eugenia humana e não humana do século XXI transcendem os benefícios "divulgados" pelas 

instituições públicas e privadas de Biomedicina, Biotecnologia, Bioinformática e mídia, por 

considerarem uma arma poderosa que pode ser utilizada para aprofundar as desigualdades 

multifacetadas entre os seres humanos, mantendo, assim, o status quo da sociedade 
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capitalista, a qual determina seus conceitos, padrões culturais, classes sociais/econômicas e 

políticas. Enfim, planeja, coordena, controla, executa, avalia e distribui os benefícios 

científicos, financeiros e de poder das populações humanas ante o conhecimento e 

propriedade do teor do mapa genético de humanos na velocidade silenciosa e irreversível do 

processo de globalização. 

Estas reflexões são algumas das motivações que nos conduziram a eleger o 

assunto como temática desta tese, ora proposta. 

Também nos despertou o interesse, pois, apesar de haver grandes estudos 

jurídicos, biomédicos, bioéticos, sociais, antropológicos, políticos e econômicos, entre outros, 

estes, pela fragmentação do conhecimento, que ficam restritos a cada área do saber científico 

e popular, não existindo unidade quanto ao estudo de mecanismos de regulação do acesso e 

gestão dos resultados de pesquisas, biobancos e dos contratos exclusivos, realizados pelas 

instituições públicas, conveniadas e privadas, envolvidas com o sistema de saúde da 

Argentina e do Brasil, que manipulam genes vivos, entre estes, os humanos. Existem 

legislações pertinentes, porém, estas não são suficientes para controlar o processo de avanço 

científico ocorrente nos espaços de laboratórios de Biomedicina, de Biotecnologia e de 

Bioinformática. 

A reificação do homem dentro dos conceitos mercadológicos interfere nas 

mudanças das relações econômicas e de poder representadas pela patenteabilidade do genoma 

humano pelas bioindústrias. Essas patentes sem os mecanismos de monitorização desses 

contratos de acesso exclusivo dos recursos genéticos, das populações humanas, carrega em si 

um arsenal de problemas éticos e jurídicos, entre outros, que afetarão os direitos humanos 

quanto ao acesso e à gestão da propriedade dos genes humanos pelas instituições públicas e 

privadas. 

Para concretizar os aspectos retrocitados, procuramos analisar, dentro de um 

processo dialético, sua arte de discussão, os dilemas antigos com novos enfoques provocados 

pela evolução histórica da sociedade humana; temática esta discutida e de preocupação de 

fóruns como: de Bioética, Biomedicina, Biojurídico, Biotecnologia, Direitos Humanos e dos 

Biobancos, enfocando-os, na óptica de Leis de Patentes da Argentina e do Brasil, relacionadas 

à questão central deste estudo - contratos de acesso exclusivos dos recursos genéticos das 

populações humanas, fulcrados na relação com os direitos do homem de ter acesso e gestão 

quanto à propriedade dos genes humanos. 
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A esse respeito Garrafa (2004, p.29) se posiciona: 

 

[...] O processo científico e tecnológico não deve ser nem demonizado, nem 

endeusado: deve ser compreendido e controlado. A mesma energia atômica que 

pode destruir a terra já salvou milhões de vidas com as intervenções sobre a 

natureza. Para ele a ampliação da qualidade de vida e "felicidades" para mais seres 

humanos (...) dependerá da capacidade humana em construir mecanismos que 

regulem adequadamente não só o estudo e a aplicação, mas principalmente a justa 

distribuição das novas tecnologias. 

 

Há  corolário de contradições entre os benefícios e os malefícios que envolvem o 

patenteamento da vida humana e da própria humanidade (e de nações), em que o Estado 

concede direitos privativos e o monopólio temporário sobre o produto resultante de uma 

investigação científica, realizada predominantemente nas universidades públicas às custas do 

Erário , sob o compromisso do "inventante" em garantir a divulgação dos resultados da 

pesquisa a toda a sociedade, promovendo o livre acesso às informações relativas aos 

benefícios desse "invento" e assim estará implementando a livre concorrência e, 

consequentemente, o progresso econômico, científico e tecnológico e da qualidade de vida da 

sociedade humana .(DIAFÉRIA, 2007) 

Acreditamos, portanto, que há a possibilidade da aplicação do instituto da patente 

nas investigações na área da saúde, desde que sejam criados mecanismos legais, agregados 

aos direitos esculpidos nas Constituições da Argentina e do Brasil, e até em outras leis 

pertinentes, e quiçá até uma nova reforma constitucional no sentido de resguardar dentro do 

atual momento histórico da era genômica ditames de proteção à vida e ao patrimônio da 

humanidade. 

Ante a grande dissonância de que se reveste a questão dos contratos de acesso 

exclusivo dos recursos genéticos das populações humanas, fomos despertadas para as 

seguintes indagações: 

Partindo-se da hipótese de que toda pesquisa no campo da Genética, mesmo 

somente que seja para a identificação e mapeamento de genes, abre um espaço em potencial 

para a comercialização da vida humana, pergunta-se: 
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1-será que a proposta de mecanismos legais que garantam a acessibilidade e a 

gestão colegiada, quanto aos dados genéticos utilizados pelas instituições públicas e privadas, 

permitirá a solução do problema por meio da Lei de Patentes monitorizadas? 

2).Essa proposta evitaria que a empresa detentora da patente negasse o direito à 

informação para a sociedade dos benefícios genéticos? 

3).Se a base do patenteamento necessariamente é a intervenção humana, o 

interventor teria o direito de patente do genoma humano e suas sequências? 

4).Quais os limites éticos e jurídicos às pesquisas, aos pesquisadores, aos 

geneticistas e às empresas biotecnológicas existentes na atualidade? 

5).Será que o mercado, impondo as próprias regras aos pesquisadores, não está 

restringindo a criatividade e os interesses coletivos de cada povo? 

6).Será que uma agência nacional de controle de acesso e gestão colegiada poderá 

monitorar toda a investigação, isto é, desde o seu início até a divulgação dos resultados à 

sociedade? 

Após tantas inquietações, acreditamos que, para realizar a investigação deste 

estudo, deveríamos adotar como objetivo os contratos de acessos (exclusivos) dos recursos 

genéticos: mecanismo legal de garantia à acessibilidade (exclusiva) aos recursos e benefícios 

da genética das populações humanas. 

É importante justificar que a escolha do tema foi motivada por uma gama de 

inquietações do mundo científico sobre os temores gerados pelo avanço incontrolado da bio-

Ciência e da bio-Tecnologia causando, assim, insegurança cada vez maior e de controle difícil 

das intervenções da Ciência Genética sobre o corpo humano, e dos efeitos benéficos e 

maléficos, muitos dos quais irreparáveis para as gerações de hoje e de amanhã. 

O estudo se justifica ainda pela importância em abordar uma questão central e 

primordial da Ciência Genética, que é a ausência de mecanismos legais, em especial, na 

Argentina e no Brasil, de controle de acesso e gestão rigorosos das pesquisas com humanos 

para que evitemos agressões à vida e à dignidade humanas, 

Desta forma, apresentamos as reflexões às questões pertinentes aos mecanismos 

legais de garantia de acesso exclusivo dos recursos genéticos das populações humanas, tendo 

como fundamento aquilo que envolve a implementação e uso destes recursos por parte dos 

chamados biobancos. 

Assim, acreditamos que o estudo traz uma grande contribuição para profissionais 

de saúde, do Direito, discentes e da sociedade em geral que possam encontrar especialmente 

uma atualização sobre o assunto no que concerne ao Direito. 
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Para tanto, a metodologia de pesquisa adotada foi a de revisão bibliográfica, 

envolvendo não só a doutrina, mas também trabalhos científicos, publicações periódicas, além 

da experiência acumulada pela autora durante sua jornada de mais de 20 anos atuando 

concomitantemente nas áreas da Ciência da Saúde e Jurídica. 

Para a composição do marco teórico desta pesquisa, tomamos como base os 

estudos de Maurice Cassier, onde aborda os bens privados, coletivos e públicos da era 

genômica. 

Assim, este estudo evidencia e explica o conceito de vida como causa sine qua 

non para o respeito à dignidade, liberdade e igualdade entre todos os humanos, em especial, 

revelando assim interesse da autora pela diversidade e interdisciplinaridade entre a vastidão 

de assuntos que transcendem a seara da ciência do Direito, na tentativa de demonstrar que 

num processo de construção do ensino, pesquisa e extensão, urge que saibamos superar os 

obstáculos de um ensino fragmentado, que amplia suas lacunas, prejudicando a visão de 

unidade, buscando assim a complementaridade junto a outras ciências, parceiras e tão sábias 

quanto a ciência do Direito, pois todas têm um ponto marcante na história da humanidade - 

todas são fruto da ciência da natureza, do saber e cultura do homem. 

Ante as polêmicas que o tema apaixonante envolve desde a Antiguidade, mas, 

principalmente, nesta era da genética 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 intervenção sobre a dignidade humana e a negação ao acesso aos direitos de 

autonomia, liberdade e de informação, entre outras, foi o toque mágico para reacender nesta 

autora, militante dos movimentos de luta pelos direitos humanos, motivar-se pela temática 

enriquecedora e que agregará muito em todos os aspectos da  nossa trajetória histórica que, 

por certo, socializaremos com outros humanos do Planeta Terra. 

Em razão dessa abrangência, esta pesquisa foi estruturada em seis capítulos. O 

primeiro trata de uma breve contextualização dos aspectos relevantes do projeto genoma 

humano-(PGH) e o seu desenvolvimento na Argentina e Brasil.    

No segundo são explanados os aspectos da natureza jurídica do genoma humano e 

as legislações da Argentina e Brasil em defesa do patrimônio genético humano. 

São sintetizados no terceiro capítulo a questão do genoma humano como objeto da 

investigação biomédica e do mercado biotecnológico, bem assim o papel do investigador 

científico no uso de genes humanos. 

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

considerações sobre a privatização dos cuidados da saúde dos seres humanos. 
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Já no quinto módulo, como é necessária a interface com a ciência ética 

discorremos sobre o Genoma Humano e a Bioética, seus dilemas com a questão genômica 

humana; o biopoder da biociência e biotecnologia e os principais princípios da bioética. 

No sexto capítulo, propomos a criação de uma agência de mecanismos legais de 

garantia de acesso exclusivo dos recursos genéticos das populações humanas, 

discorrendo,também,acerca dos biobancos, tipos de acesso aos recursos humanos; e ,por 

último, a proposta de criação de uma agência (exclusiva) nacional de gestão e controle do 

acesso aos resultados das investigações científicas com genes humanos. 

Por fim, quando refletimos sobre a possibilidade de patenteamento de genoma 

humano, deixando  como inarredável a nossa posição sobre o respeito, a dignidade da pessoa 

humana, princípio ético e jurídico fundante das legislações internacionais da Argentina e   do 

Brasil , em especial. Esta preocupação vai no sentido da concepção do ser humano como 

dotado de potenciais e direitos, e ,portanto, como sujeitos de sua história de vida e saúde e 

nunca como objeto - o que permitiria serem como bem nos ensina  Myszezuk; Meirelles 

(2008, p.343). ñ(...) reinventados e patenteados, exigindo-se que sejam considerados e 

respeitados pelo seu papel axiol·gico essencialò  
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CAPÍTULO I . ASPECTOS RELEVANTES DO GENOMA HUMANO  

1.1 Contextualização 

A justificativa do fascínio dos cientistas nos séculos XX e XXI pelos estudos 

teóricos e práticos da Biologia é assinalado por Bergel (2003, p. XIII ) quando assevera que 

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 y sociedad em su conjunto, em tanto- tal como enfatiza l Declaración 

Universal de la UNESCO- ñEl genoma humano ES la base de la unidad fundamental 

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

intr²nseca y de sua diversidadò. 

 

Continuando, o autor nos ensina que  

 

Lo que se haga o se diga Del genoma humano está lhamado,por su prorpio peso, a 

concitar la atención de lãs socidades.Cada paso que se dè em El conicimiento de su 

estructura, de SUS funciones, de lãs interacciones, ES relevante 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 improvisación. 

 

A Ciência Biológica vem mudando rapidamente, igual a todos os avanços 

científicos das demais ciências, fruto da busca.Carlucci citando Edelman assiná-la, ñEl 

hombre es, por excelencia, un hombre que conoce, que quiere conocer, que tiene el derecho 

de conocerò. (CARLUCCI, 2003, p. 1). 

Nessa trajetória histórica do homem e sua saga pelo conhecimento é lançado em 

1986 o Projeto Genoma Humano, como proposição de um trabalho realizado simultaneamente 

por vários pesquisadores, visando a mapear e sequenciar todo o genoma humano para o 

desenvolvimento de métodos alternativos do diagnóstico e tratamento de doenças genéticas 

(DIAFÉRIA, 2007, p. 23-25). 

Como diz Bergel (2008, p. 231), 
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A hora somos testigos de la espectacular revolución del genoma que 

ha conseguido un logro significativo al completarse la secuenciación 

del genoma humano y que se proyecta al futuro con notables planes, 

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 atenção para a importância do 

desenvolvimento da Biologia Molecular, ao afirmar que, ñEn efecto, el desarrollo de la 

biología molecular a lo largo de las últimas décadas ha sido enorme y prometedor. Todo ello 

est§ siendo posible gracias a varias a»es de investigaci·n sobre o genoma humanoò. 

 

1.2 O Genoma  

 

Na década de 1860, o monge agostiniano Gregor Mendel não imaginava a 

repercussão que provocaria no mundo científico, com seu artigo de 44 páginas e que alteraria 

profundamente e para sempre o conhecimento dos seres humanos sobre si mesmos e acerca 

do mundo, agregando-lhes novas habilidades capazes de alterar a natureza e a própria 

existência (HENIG, 2001, p. 10) 

Os estudos de Mendel, esquecidos por 35 anos (1865-1900), projetaram um novo 

entendimento sobre a Teoria da Evolução, de Charles Darwin, publicada em 1859, sendo 

discutidos em 1860 pela Associação Britânica para o Progresso da Ciência. Enquanto a Teoria 

da Evolução, de Darwin, explica como as espécies se reproduzem com modificação, sem 

nunca ter utilizado a express«o ñevolu«oò ï por meio de uma seleção natural, a Teoria de 

Mendel discorre sobre o mecanismo dessas transformações, mediante o seu modelo de 

hereditariedade.  

Segundo Rose (2000, p.10-49), tecendo comentários sobre a complementaridade 

das duas teorias, a redescoberta das leis de Mendel sobre a hereditariedade desencadeou uma 

busca científica para compreender a natureza e o conteúdo da informação genética, que tem 

impulsionado a Biologia nos últimos cem anos. No estabelecimento da base celular da 

hereditariedade estão os cromossomos. O acido desoxirribonucléico (DNA) de dupla hélice 

define as bases moleculares da hereditariedade. Finalmente, ao desbloquear a base 

informacional da hereditariedade, com a descoberta do mecanismo biológico pelo qual as 

células lêem a informação contida nos genes e com a invenção das tecnologias de utilização 
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do ácido desoxirribonucléico (DNA), recombinante de clonagem e sequenciamento, os 

cientistas perceberam o seu poder (PESSINI; BARCHIFONTAINE, 2000, p.13). 

Essa redescoberta das leis de Mendel (da segregação e a independente), cruzadas 

com a biologia da célula e o avanço biotecnológico dos equipamentos com os microscópios, 

permitiu aos biólogos a observação de que cada célula se divide em duas e que cada uma 

dessas células resultantes herda metade de cada cromossomo original. Dentre as novas 

descobertas em meados de 1870, ficou também patente que, no momento em que o esperma 

fertiliza um ovo, ocorre a combinação dos cromossomos. 

Essas observações em conjunto é que explica os mecanismos básicos da 

hereditariedade. Posteriormente, os ñfatoresò de Mendel foram renomeados de genes, sendo 

descoberto que cada par de cromossomos de uma célula carrega partes de informações 

genéticas. 

Segundo Coco (2005, p. 28), 

 

[...] todas las instrucciones necesarias para crear un ser humano, pueden ser escritas 

con la combinación de cuatro letras que representan los componentes químicos de 

las llamadas bases nitrogenedas. La palabra que define al homo sapiens está 

compuesta por más de tres millones de esas litras. 

 

Baterson (1902, p.8) conhecendo a teoria de Darwin e redescobrindo os artigos de 

Mendel em sua obra Mendelôs Principles of Heredity, reforça o impacto que causaria no 

futuro da humanidade: 

 

Uma determinação exata das leis da hereditariedade irá provavelmente produzir 

mais mudanças na perspectiva humana sobre o mundo e seu poder sobre a natureza 

que qualquer outro avanço nos conhecimentos naturais de cuja antecipação se possa 

estar clara e previamente consciente.  

 

Portanto, em 1865, Gregor Mendel descobriu as leis que fundamentam a nossa 

hereditariedade, mediante experiências realizadas em sua horta de ervilhas. Dessa experiência, 

ele deduziu que ocorria ñunidades de hereditariedadeò, denominando-as de ñelementosò. Na 

sua observação científica, verificou que essas unidades não se misturavam durante a 

reprodução, mas se transmitiam às demais gerações (CAPRA, 2002, p.175). 

A repercussão das (re)descobertas de Mendel, porém, não se esgota, contudo, no 

campo restrito das ciências naturais, muito menos está enclausurada nas instituições 
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científicas. Kuhn assinala que haverá mudanças profundas no campo das ideologias políticas 

que incorporam fortemente os princípios explicativos da nova Biologia às suas instituições e 

aos sistemas de legitimação. Ao estabelecer um paralelo entre os conhecimentos naturais e as 

ideias pol²ticas, ocorre um movimento que ñbiologizaò o poder. Assim o autor diz que, 

 

A essa altura um dos aspectos do paralelismo já deve ser visível. As revoluções 

políticas iniciam-se com um sentimento crescente, com freqüência restrita a um 

seguimento da comunidade política, de que as instituições existentes deixaram de 

responder adequadamente aos problemas postos por um meio que ajudaram em 

partes a criar. (KUHN, 2006, p.126). 

 

Apesar de o genoma humano ter sido formado depois de um milhão de anos de 

interação das espécies no ecossistema e de adaptação constante, nos últimos 10.000 anos, 

desde o advento da revolução agrícola até hoje, houve mudanças profundas no estilo de vida 

da espécie humana (FUTUYMA, 2002, p.9-62) 

As mudanças de paradigmas na ciência e na política remetem-nos 

inexoravelmente ao holocausto na Alemanha de 1930, que, para alguns autores como 

Beiguelman (2002, p.117-118), se referem a um retardamento do progresso da genética 

humana, haja vista que as experiências anteriores aos homens do nazismo só se realizavam em 

animais e vegetais e não aos humanos, como ocorreu no período nazista. A não aplicação dos 

princípios de genética (termo cunhado por Barterson, em 1902), ao ser humano foi resultado 

dos debates preocupantes entre os engenistas e geneticistas, que se alastram desde 1883 por 

quando da ñcria«oò, de Galton, da eugenia como ci°ncia que se prop»e aplicar os princ²pios 

da Genética no melhoramento da espécie humana. Foi na Alemanha Nazista de 1930, quando 

instrumentos para o extermínio de milhares de seres humanos na execução do maléfico plano 

de Hitller que visou a uma ñhigiene racialò.  

Também salienta Beiguelman (2002, p.117-118) que experimentos realizados nos 

campos de concentra«o nazista representaram ñpesquisasò desumanas inacreditáveis. Como 

exemplo, um é dado por ele: 

 

Aos 30 de maio de 1943, o assistente predileto do Profº. Von Verschuer em 

Frankfurt e pesquisador visitante do KWI de Antropologia, o diabolicamente famoso 

de Menegeli, é nomeado médico do campo de extermínio de Auschwitz. Passou, 

então, esse doutor em medicina e em filosofia, a trabalhar em conjunto com o Profº. 

Von Verschuer, enviando-lhe material obtido das pessoas que selecionava dentre as 
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cerca de 10.000 que chegavam diariamente a Auschwitz. Ali crianças, mulheres e 

velhos eram encaminhados à esquerda para serem assassinados nas câmaras de gás. 

Os aptos para o trabalho eram encaminhados para à direita, para o trabalho escravo 

na IG FARBEN (...). Seis milhões de judeus, um número desconhecido de ciganos 

(mas seguramente superior a 30.000, pois este  era o  número estimado da população 

da Alemanha por volta de 1930), um número desconhecido de doentes mentais 

(calcula-se em 75.000) e quantidade desconhecida de homossexuais, comunistas e 

opositores do regime nazista, classificados, por, isso por associais. 

 

Mesmo com o repúdio e condenação por toda a humanidade, e a ciência ter 

demonstrado que a eugenia praticada não era científica, vários países foram denunciados 

pelos direitos humanos, pela prática da eugenia. Foi assim, na esterilização de deficientes 

mentais, na Áustria, sob o falso argumento de que mulheres teriam examinados seus ovários e 

os homens que seriam submetidos a cirurgia do prepúcio (VIEIRA, 1999, p. 69). 

Segundo a mesma prática eugênica, a França esterilizou ¨ fora entre ñ(...) 12 a 17 

mil mulheres deficientes mentais (...)ò e na It§lia, seis mil esterilizações em pessoas 

deficientes mentais ou em estado grave desde 1985, entre outros países que praticavam a 

esterilização de pessoas com deficiência mental e física. 

Hoje teme-se o avanço do aborto eugênico após os diagnósticos pré-natais, 

possibilitando pelo Projeto Genoma Humano, que tem o poder de conhecer pela genética as 

eventuais doenças de um feto antes mesmo de seu nascimento. A previsão diagnóstica pelo 

avanço da Biociência é que se pode descobrir desde uma doença que se manifestará mais 

tardiamente, na vida adulta, e até malformações como a Síndrome de Down, que se observa 

logo após o nascimento, e outras como a anencefalia (VIEIRA, 1999, p. 70). 

Na atualidade, a prática do aborto é considerada crime no Brasil e Argentina, em 

especial, exceto nos casos permitidos por lei; entretanto, observa-se que existe pressão de 

parcela da população para que a lei amplie o aborto legal para outros casos.  

Assim é que recentemente, o Superior Tribunal Federal , no dia 12 de abril de 

2012, proferiu por oito votos a dois, pela procedência da Argüição de Descumprimento de 

Preceito Fundamental (ADPF nº 54), ajuizada pela Confederação Nacional dos Trabalhadores 

da Saúde (CNTS), que autoriza a realização de procedimento médico de aborto em fetos 

diagnosticados antecipadamente com anencefalia. 

Sem o aprofundamento doutrinário e jurisprudencial que merece temática tão 

conflituosa, assinalamos que não foram suficientes a previsão legal disposta no Código 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 I e II), todos recepcionados pela Constituição 

Federal de 1988 (CF/88). Assim como, os vários direitos concebidos ao feto, constante no 

dispositivo 5º da CF/88 - ñtodos s«o iguais perante a lei, (...) garantindo-lhes a inviolabilidade 

do direito à vida, à liberdade, à segurança (...), dentre outros. E no mesmo sentido não deram 

import©ncia ao artigo 2Ü do C·digo Civil, de 2002, que diz que a ñ(...) personalidade civil da 

pessoa começa do nascimento com vida, mas a lei põe a salvo, desde a concepção, os direitos 

do nascituro.ò  (BRASIL, 1988; BRASIL, 2002). 

Também, acrescenta-se que o ordenamento jurídico brasileiro possui vários 

direitos referentes à vida intra-uterina. Entre estes se destaca alguns exemplos respaldados na 

doutrina e jurisprudência pátria como: (i) o nascituro é titular do direito à vida; (ii) o nascituro 

é titular do direito à assistência pré-natal; (iii) o nascituro possui direitos da personalidade, 

como a honra e a imagem, dentre outros direitos personalíssimos; (iv) o nascituro pode 

receber doação e ser beneficiado por herança; (v) o nascituro tem direito à realização do 

exame de DNA para efeito de aferição de paternidade; (vi) o nascituro tem direito de receber 

alimentos ainda em gestação; (vii) o nascituro tem direito a danos morais e 

indenização.(FERREIRA, 2012, p.1-26). 

Diante desses direitos do feto Ferreira (2012) indaga: ñ(...) ora, se há direitos 

patrimoniais e extra-patrimoniais, como não ser garantido o direito primeiríssimo, que é o 

dom da vida? Desequilíbrio jurídico nesse pensar é notávelò.   

Para terminar, autor, assevera que é bastante inquietante a decisão adotada pela 

Suprema Corte, fundamentando sua preocupação em parte do voto do Exmo. Min. Ricardo 

Lewandowski proferido na ADPF n°. 54: 

 

[...] A temática, com efeito, reveste-se de extrema complexidade, não só do ponto de 

vista jurídico, como também ético e até mesmo científico. É que, além de envolver o 

princípio fundamental da proteção à vida, consagrado em nossa Constituição (art. 5º, 

caput), e em diversos tratados internacionais subscritos pelo Brasil, a começar da 

Convenção Americana de Direitos Humanos (art.4,1), uma decisão favorável ao 

aborto de fetos anencéfalos teria, em tese, o condão de tornar lícita a interrupção da 

gestação de qualquer embrião que ostente pouca ou nenhuma expectativa de vida 

extra-uterina. Convém lembrar que a Organização Mundial de Saúde, na 

Classificação Estatística Internacional de Doenças e Problemas Relacionados à 

Saúde, Décima Revisão (CID ï 10), em especial em seu Capítulo XVII, intitulado 

Malformações Congênitas, Deformidades e Anomalias Cromossómicas, arrola 

dezenas de centenas de patologias fetais em que as chances de sobrevivência dos 
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seres gestados após uma gravidez tempestiva ou temporã são nulas ou muito 

pequenas. 

 

A atuação da Suprema Corte gera extrema insegurança jurídica e social, abrindo 

precedente gravoso para eventuais práticas abortivas irresponsáveis, principalmente ante a 

ausência de regulamentação própria para o caso de fetos anencéfalos, bem como a fragilidade 

dos elementos de convicção científica, resultando na possibilidade de aprovações futuras de 

aborto em diversas outras patologias intra-uterinas que não necessariamente guardem relação 

à anencefalia, melhor chamada meroencefalia. 

Para concluir retorna-se a Ferreira que demonstra a sua inquietação e que deve ser 

apreendida pela sociedade civil que diante a possibilidade da abrangência das práticas do 

aborto que resultará (...) na destruição da própria vida, o que aponta para efetiva regressão 

social, notadamente pela errônea inversão de valores, pautada em interesses outros que 

estariam a governar a sociedade acima do bem da vida, em uma hipocrisia lícita utilizada sob 

o manto do legítimo princípio da dignidade da pessoa humana, cujo real objetivo se faria 

desvirtuadoò. (FERREIRA, 2012, p.1-26). 

Assim os riscos de que sejam repetidos os crimes contra a dignidade e a vida de 

seres humanos, em nome da ideologia eugênica, pelos avanços das ciências biotecnológicas, 

são incalculáveis. 

Pelas evidências doutrinárias até agora descritas, verifica-se a importância do 

conhecimento ensejado pelo PGH e seu inegável poder de influenciar a sociedade. 

Expressa Frota Pessoa (2005, p.1-9) a li«o de que ñO conhecimento confere 

poder e o poder cresce por si mesmo, ou melhor, em aliança ambívoca com a riqueza: um 

promove o outro e ambos progridem.ò 

Para esse autor, o poder transmitido pelo saber biotecnológico tem como exemplo 

o sanitarista Oswaldo Cruz, citando: 

 

O latifundiário do Brasil Colônia detenha o biopoder primitivo, emanado do saber 

tecnológico ï manejo das culturas, do gado, dos escravos. Oswaldo Cruz, 

eliminando a febre amarela e a varíola 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 história. 

 

Atualmente, os detentores do biopoder decorrente dos avanços das biociências, 

biotecnologias e bioinformática, acredita-se que se encontre nos Estados (em especial nos 
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países mais desenvolvidos), nas empresas transnacionais; poder esse que se origina do saber 

acumulado e exclusivo, fechado à sua socialização, e, assim, a promoção do acesso igualitário 

e legítimo dos benefícios às populações de países em desenvolvimento. 

Para Foucault (2005, p. 289), ao analisar o n²vel dos ñ(...) mecanismos, das 

t®cnicas, das tecnologias de poderò, que atua diretamente sobre o campo do indivíduo afirma 

(...). 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, utilizados e eventualmente punidosò. 

Essa ñbiopol²tica da esp®cie humanaò representa que o poder ultrapassa dos 

limites do indiv²duo para ser exercido sobre a ñmassa global.ò (FOUCAULT, 2005, p. 289). 

Além dos mecanismos empregados pela tecnologia disciplinar, Foucault aponta o 

regulamentador (instituições médicas, seguros etc), que está no mesmo nível, logo, pode se 

articular, para excluir muitos seres humanos. 

Ainda recorrendo a Foucault, para demonstrar o biopoder dos avanços da 

Biociência e das Biotecnologias de nosso tempo, que interferem, no processo de 

eliminação/extermínio de vidas humanas, ele define o que significa: 

 

[...] por tirar a vida não entendo simplesmente o assassínio direto, mas também tudo 

o que pode ser assassínio indireto; o fato de expor à morte, de multiplicar para 

alguns o risco de morte ou, pura e simplesmente, a morte política, a expulsão, a 

rejei«o, etc.ò (2005, p. 306) 

 

Ora, sabendo-se que vivemos em uma sociedade capitalista e, consequentemente, 

de consumo, não é surpresa o fato de que todas as oportunidades emanadas do 

desenvolvimento de criação do homem, por meio da ciência, sejam utilizadas como produto 

nessa sociedade de consumo. Ao contrário, o objetivo do desenvolvimento da Biociência 

deveria ser de promover a ampliação universal da qualidade de vida ao ser humano. Nesse 

sentido, Barbas (1998, p.21) faz críticas 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 e perigos se perfilam no horizonte, com a tendência para a 

ñprivatiza«o da ci°nciaò. 

É já uma realidade que perturba a comunidade científica, em exemplo gritante da 

nossa sociedade de paradoxos: as descobertas da tecnologia e da ciência já não 
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circulam livremente entre as universidades e laboratórios, estão a ser privatizadas 

pela investigação das multinacionais, que, em princípio, guardam os segredos, os 

resultados das suas investigações numa procura de vencer as concorrentes e 

conseguir melhores resultados designadamente econômicos. No Relatório Mundial 

sobre a Ci°ncia de 1993 a UNESCO voltou a reafirmar: ñO conhecimento pertence ¨ 

humanidadeò; mas como controlar os acontecimentos a partir do momento em que o 

envolvimento da indústria faz com que a informação não circule livremente? É dado 

adquirido que nos países desenvolvidos o setor privado gasta mais na investigação 

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

 

Também, preocupada com o biopoder dos avanços sem limites jurídicos e éticos 

das pesquisas com genes humanos, Azevedo (2003, p. 327), assim se pronuncia: 

 

A possibilidade de revelação do código genético de pessoas, povos e nações é o 

centro das preocupações éticas na pesquisa em genética humana. Conhecer o DNA 

de pessoas, povos e nações significa ter acesso ao conhecimento de vulnerabilidades 

e de resistências a microrganismos, a agentes químicos e físicos, a respostas e 

reações a drogas e medicamentos e, possivelmente, a inferências sobre 

comportamentos. Ainda que haja exageros teóricos induzidos por possibilidades de 

investimentos no mercado pertinente, a apropriação da informação genética de 

pessoas, povos e nações reveste-se de real poder científico, político, estratégico e 

bélico. Assim, o acesso não autorizado a informações genômicas de pessoas, povos 

e nações é, do ponto de vista moral, infinitamente mais grave que espionagem de 

arquivos, leitura de correspondências secretas, de prontuários médicos e de contas 

bancárias. O desafio ético repousa na magnitude das informações genômicas versus 

a facilidade em obtê-las. 

 

Com efeito, observa-se que na contemporaneidade a humanidade vivencia a era da 

informação, em que o sistema capitalista se fundamenta (LASTRES, CASSIOLATO; 

ARROIO, 2005), razão foi que por que a bioinformação promovida pela Ciência Genética 

constitui poderoso poder nas mãos de pessoas maléficas e aéticas, que podem utilizá-la 

visando a ações discriminatórias e eugênicas, ferindo o artigo 196 da CF/ 88 e artigo 75/94 da 

CF da Argentina que trata da dignidade e vida humana. 

Brunet (2000, p.50-52) queñ(...) n«o podemos negar a possibilidade de uma 

imposição no sentido de realização de exames de identificação, sob o argumento de 

desenvolvimento de políticas sanitárias públicas num verdadeiro processo de estabilização 

do biol·gicoò. 
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A autora ainda complementa seu posiciamento, quando diz que: 

 

O Estado, mesmo no desenvolvimento de biopolíticas, não pode impor a realização 

de exames genéticos a seus cidadãos. A Constituição garante o direito à saúde, e 

coloca sua preservação como dever estatal (Art. 196 da CF/88), mas isso não 

justifica a implementação de programas que incluam a obrigatoriedade de tais 

exames. A coerção para a realização de exames de identificação genética, além de 

ferir a dignidade, afronta diretamente a intimidade da pessoa, cuja inviolabilidade é 

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

 

O interesse de empresas e laboratórios (terceiros) pela propriedade dos genes 

humanos vem paulatinamente sendo percebida pela comunidade científica.  

Barchifontaine (2004, p.165) observa com minúcia a relevância da informação 

genética e o interesse do mercado da saúde: 

 

Carteira genética. A carteira de identidade poderá incluir um código de barra que 

expresse o genoma do portador. A pessoa será como cristal, totalmente transparente, 

ao menos no seu aspecto biológico-genético. A carteira genética poderá ser colocada 

a serviço de uma prática de contratação de empregos que estigmatiza pessoas 

portadoras de herança genética anômala. O fator genético poderá tornar-se um 

elemento de estratificação e discriminação social do lado do fator racial, étnico, 

sexual e socioeconômico. Também os convênios privados de saúde e de 

aposentadoria e as apólices de seguro de vida poderão usar os testes. Essas 

instituições querem diferenciar as quotas de pagamento de acordo com o baixo ou 

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

 

Por isso, não se pode deixar de relembrar a triste lição histórica do holocausto, 

mesmo ante o reconhecimento dos avanços genéticos, 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 os avanços biotecnológicos são susceptíveis de usos 

ilegítimos, ilegais e aéticos por parte dos homens e pesquisadores. 

Retornando a temática deste capítulo, sobre o genoma humano, seus conceitos, 

evolução e algumas doutrinas explicativas, enfatizamos, ainda que etimologicamente,o 

genoma humano deriva-se da raiz grega ñgenò  e do grego de extens«o ñomaò vocabulário 

usado na designação de material biológico e médico. 

Nas palavras de Pereira (2001, p.111): 
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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 é uma 

instrução específica para a formação e o funcionamento de um ser humano. Os 

genes regulam todas as nossas características: altura, cor da pele, etc (...). Aliás, cada 

ser vivo tem sua própria receita, seu próprio genoma. O menor genoma que se 

conhece é o da bactéria Mycoplasma genitalium, composto por aproximadamente 

500 genes (...) em certos casos em um único gene pode ser determinante de uma 

certa característica humana. Na maioria das vezes, porém os genes agem em 

conjunto. 

 

Assim, os genes são a fotografia da nossa identidade e a forma como funciona o 

corpo humano. 

O genoma ® a soma de todo material gen®tico humano. Hoje, o termo ñgeneò para 

uma sequência de informações produz um produto funcional ou uma sequência de DNA com 

todos os elementos de regulação da transcrição, levando a um ácido ribonucléico (RNA) ou 

uma proteína. O conhecimento alcançado até 1980 teve alguns resultados como a reprodução 

do gene da insulina pela Genentech em 1978, utilizando a técnica de DNA recombinante, 

motivado a conhecer o genoma inteiro, esperando para dominar o que desencadeia condições 

hereditárias ou outras como a AIDS, que, embora viral, tem um forte componente genético. 

Este conhecimento é o correto para permitir novos conhecimento e métodos por meio do 

DNA recombinante. O Projeto Genoma Humano foi lançado em 1990, embora os esforços 

tenham sido feitos em 1984 (reunião Salk) em 1986 (reunião em Santa Fé, EUA) somente em 

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

mundo. (JOAQUIM; EL-HANI, 2010, p.93-128). 

A evolução dos organismos vivos podem ser rastreadas voltando a mais de três 

bilhões de anos e pode-se dizer que todos esses organismos têm um passado comum. As 

culturas politeístas atribuem a cada elemento de um espírito interior que vive e oferece sua 

pr·pria din©mica, que ® conhecida como ñanimismoò. As religi»es monote²stas, como o 

islamismo, o judaísmo e o cristianismo, acreditam que só organismos vivos, especialmente os 

seres humanos, possuem livre arbítrio. Descobertas a como de William Harvey (1578-1647) 

sobre a circulação do sangue, estabeleceu o precedente de uma visão mecanicista do mundo 

que teve seu maior expoente em Isaac Newton (1642-1727). Essa percepção de processos 

biológicos e funcionamento do corpo humano ainda é prevalente em nossos dias, quando 

Flória-Santos e Nascimento (2006, p.358-361), nos diz que 
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A genética pode ser convencionalmente definida como a ciência que estuda os 

genes, seu funcionamento, os mecanismos através dos quais os traços biológicos são 

transmitidos de geração para geração e expresso em um indivíduo. O enfoque 

tradicional da genética está centrado em alterações cromossômicas, doenças 

hereditárias ou síndrome raras, que afetam apenas uma pequena porção da 

população como, por exemplo, fibrose cística, anemia falciforme, hemofilia, as 

quais são conhecidas como doenças monogênicas por resultarem de alterações ou 

mutações em um único genes. Entretanto, a nova visão de genética amplia esse 

conceito, reconhecendo que várias doenças freqüentes, cujas causas, a princípio, 

eram vistas como resultantes do estilo de vida, dieta e fatores ambientais também 

podem possuir componentes genético e hereditário. Atualmente, reconhece-se que as 

interações entre o genoma, ou seja, todo o DNA (DeoxyriboNucleic Acid) contido 

em um organismo ou em uma célula, e o meio ambiente desempenham papel 

fundamental no desenvolvimento de muitas patologias, podendo-se considerar que 

nove entre as dez causas de morte ou invalidez mais freqüentes na população tem 

um componente genético, tornando-se problema de saúde pública . 

 

Nos ensinamentos de Porcinato (2007, p.51-63) o genoma de um organismo é um 

polímero composto de nucleotídeos, onde estão armazenadas informações importantes para 

funcionamento do ser vivo, porém essas informações são limitadas aos aspectos biológicos. 

As influências do ambiente, em especial sobre os seres vivos, como os efeitos da cultura, da 

educação, da política e da sociedade, são também relevantes para a formação de cada 

indivíduo. 

A literatura aponta que o último quarto de século é marcado por uma implacável 

campanha para decifrar os genes e depois genomas inteiros, gerando o campo da genômica. 

Os frutos desse trabalho já incluem as sequências do genoma de 599 vírus e viróides, 205 

naturais plasmídeos, 185 organelas, 31 eubactérias, sete archaea, um fungo, dois animais e 

uma planta. O projeto de sequência do genoma humano foi gerado a partir de um mapa físico 

que abrange mais de 96% da parte eucromatina do genoma humano, juntamente com a 

sequência adicional em bancos públicos que abrange cerca de 94% do genoma humano. A 

sequência foi produzida durante um período relativamente curto, com cobertura passando de 

cerca de 10% a mais de 90% em relação a cerca de 15 meses. Os dados da sequência foram 

disponibilizados sem restrições e, atualizados diariamente em todo o projeto. A tarefa era 

produzir uma sequência final, fechando todas as lacunas, e resolver todas as ambiguidades. A 

sequência do genoma humano é de interesse em vários aspectos. É o maior genoma 
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sequenciado extensivamente, sendo 25 vezes maior do que qualquer genoma sequenciado 

anteriormente e oito vezes maior que a soma de todos os genomas. É o primeiro vertebrado a 

ser amplamente seqüenciado (CAPONI, 2004, p.445-455). 

Portanto, o sequenciamento dos genes humano é a titulação e a delimitação das 

funções de cada gene encontrado no corpo humano. Por isso, havendo mutação genética, 

ocorrem defeitos e características biopsicológicas em cada ser humano.  

Nesse sentido, Pessoas hemofílicas, que têm dificuldades no processo de 

coagulação quando acometidas de pequenos ferimentos, na leitura biológica,  possuem um 

erro no genes F9. Estas pessoas com mutação no gene são portadoras de doenças genéticas. 

(BELTRAME, 2007). 

Assim,a ciência que se preocupa com a evolução da espécie humana, pesquisando 

seus genes e decifrando as doenças, anomalias e benefícios para a humanidade, é a Genética, 

atraindo tantos cientistas para esta nova era genômica da biociência e biopolitica. 

 

1.3 A era genômica  

 

A genômica ou "nova Genética" "está penetrando de forma avassaladora nos mais 

diversos domínios do mundo contemporâneo, gerando uma revolução tecnocultural associada 

aos genes que tem transformado tecnologias, instituições, práticas e ideologias". (GOULART 

et al, 2010, p. 1-2). 

Em 25 de abril de 1953, o biólogo James D. Watson e o físico Francis H.C. Crick 

anunciavam, na revista inglesa Nature o artigo Molecular Struture of Nucleic Acids, dando 

conta da descoberta da dupla hélice da molécula do DNA, o ácido desoxirribonucléico, 

formado por uma estrutura helicoidal de fitas paralelas ligadas por hastes e seguindo na forma 

de ñcaracolò. Nela, as fitas s«o representadas por dois fosfatos, as cadeias de a¼cares e as 

barras horizontais, bases nitrogenadas unindo-se às fitas que, por sua vez, se movem em 

direções contrárias. 

O ácido desoxirribonucléico (DNA) é feito do encadeamento molecular de quatro 

diferentes nucleotídeos: A (adenina), T (tiamina), G (guanina) e C (citosina). As informações 

são, assim, codificadas numa sequência de quatro letras: ( A ,  T, G, C). As letras são sempre 

agrupadas em combinações denominadas gene nas sequências A-T e C-G e, quando ocorre 

uma combina«o diferente, um defeito na ñm§quinaò ® detectado, ou seja, uma muta«o que 

pode indicar um mal físico (WATSON, 2005, p. 13). 
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Para ele, a demonstração da estrutura do ácido desoxirribonucléico (DNA) e a 

mecânica do funcionamento das informações hereditárias, armazenadas e replicadas pelas 

gerações, oferecem uma resposta mais abrangente e definitiva às questões da humanidade. 

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

 

[...] a vida é uma simples questão de química, nela não existindo nenhuma essência 

mágica ou mística. A vida, tal como a conhecemos, nada mais é que uma vasta gama 

de reações químicas coordenadas. O "segredo" dessa coordenação é um complexo e 

arrebatador conjunto de instruções inscritas - quimicamente - em nosso DNA.  

 

Em suas experimentações em busca de conhecimento da verdade, por meio do 

DNA, Watson, numa epistemologia pragmática e utilitária sobre as perspectivas da vida do 

homem e do mundo, declara sua dignidade e a sua inclusão na história humana: por isso a 

dupla-hélice foi tão importante, trouxe a revolução do pensamento materialista do Iluminismo 

para o âmbito da célula.  

Assim, a conclusão de uma sequência de alta qualidade e abrangente do genoma 

humano, após 58 anos da descoberta da estrutura em dupla hélice do DNA, este representa um 

marco do avanço inquestionável das biotecnologias no século XXI. 

A era da genômica é uma realidade. Ao contemplar uma visão para o futuro da 

investigação genômica, é apropriado considerar o caminho extraordinário que trouxe à ciência 

e  aos pesquisadores sobre esse achado. Tendo início na descoberta de Gregor Mendel, das 

leis da hereditariedade, e sua redescoberta nos primórdios do século XX, passando pelo 

reconhecimento do DNA como o material hereditário, a determinação de sua estrutura, a 

elucidação do código genético, o desenvolvimento da tecnologia do DNA recombinante e 

criação 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 visão dos 

planejadores, a criatividade e a determinação de uma legião de cientistas talentosos que 

decidiram fazer deste projeto o seu foco primordial - todos os objetivos iniciais do PGH 

foram alcançados, pelo menos, dois anos antes da expectativa, e uma revolução na pesquisa 

biológica teve início (FONSECA, 2004, p.22-73). 

Com o crescente aumento do conhecimento genético pela sociedade, mudanças 

est«o ocorrendo, sem precedentes, haja vista que a nova gen®tica remodela ña sociedade e a 

vida com uma força infinitamente maior que a revolução física jamais teve, porque será 
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implantada em todo o tecido social por práticas médicas e uma série de outros discursos". 

(GOULART et al, 2010, p. 1-2). 

A era genômica, nas palavras de Flória-Santos; Nascimento (2006, p.358-361), 

representa uma revolução na Genética com reflexos sobre o mercado de trabalho com novas 

profissões de saúde, entre outras, quando assinala ainda, que   

 

[...] A meta ambiciosa do Projeto Genoma Humano (PGH) era o desenvolvimento 

detalhado do mapa físico e genético do genoma humano, determinando a seqüência 

completa dos nucleotídeos do nosso DNA. A idéia de sequenciar todo o genoma 

humano surgiu em discussões científicas iniciadas em 1984, porém, foi em 1988 que o 

Departamento de Energia e os Institutos Nacionais de Saúde norte-americanos 

conseguiram fundos junto ao Congresso para iniciar o planejamento do projeto. Os 

planejadores estabeleceram um período de 15 anos para a finalização do mesmo e 

orçamento de três bilhões de dólares. No dia primeiro de outubro de 1990, iniciou-se 

oficialmente o PGH nos Estados Unidos, como um  

 

As estratégias de projetos de novas pesquisas e tecnologias experimentais ensejam 

uns fluxos constantes de cada vez maiores e mais complexos conjuntos de dados genômicos 

arquivados em bancos de dados públicos e que transformaram o estudo de praticamente todos 

os processos da vida. A abordagem genômica de desenvolvimento de tecnologia e geração de 

grande escala de dados da comunidade introduziu uma dimensão nova e importante na 

pesquisa biológica e biomédica. Interagem, nesse contexto, avanços em Genética, genômica 

comparativa, a Bioquímica de alto rendimento e a Bioinformática, que estão fornecendo para 

os biólogos um repertório marcadamente melhorado de ferramentas de pesquisa, o que 

permitirá o funcionamento dos organismos de saúde e doença para ser analisado e 

compreendido em um nível de detalhe molecular sem precedentes. 

A genômica tornou-se uma disciplina central em conexão com a investigação 

biomédica. As consequências práticas do surgimento deste campo são muito aparentes. A 

identificação dos genes responsáveis por doenças humanas mendelianas, exige grandes 

equipes de investigação, muitos anos de trabalho, grandes investimentos financeiros e um 

resultado incerto; agora pode ser realizado rotineiramente em algumas semanas por  um único 

estudante de graduação com acesso a amostras de DNA, fenótipos associados, uma conexão à 

Internet para os bancos de dados públicos do genoma, um termociclador e uma máquina de 

sequenciamento de DNA. Com a publicação recente de uma sequência do esboço do genoma 
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de um rato, a identificação das mutações subjacentes a um grande número de fenótipos 

interessantes tem igualmente sido bastante simplificada (FONSECA, 2004, p.22-73). 

Hajam vistas as implicações legais e ético-sociais da pesquisa genômica, foi 

criado em 1990, um Programa de Pesquisa objetivando identificar e analisar ñ(...) em paralelo 

com a pesquisa em ciências básicas" Também, esse programa realizou pesquisa para o 

financiamento de v§rios temas, como o ñ(...) aconselhamento genético, estudos em 

populações indígenas, o impacto social da engenharia genética, o estigma de ter uma doença 

genética, promovendo assim o uso da genômica para maximizar os benefícios (...) e, ainda 

(...) minimizar os prejuízos de suas aplicações junto à sociedade". (FLORIA-SANTOS e 

NASCIMENTO, 2006, p.358-361). 

Mais de 1,4 milhões de polimorfismos de nucleotídeo único (SNPs) no genoma 

humano foram identificados. Essa coleção deverá permitir o início do mapeamento do 

genoma de desequilíbrio de ligação dos genes na população humana (LEITE, 2006, p.1-35). 

Nossa capacidade de explorar a função do genoma faz aumentar a especificidade 

de cada genoma sequenciado subseqüente. As tecnologias buscaram muitos laboratórios para 

estudar a expressão de genes de um ou dois em um mês para estudar a expressão de dezenas 

de milhares de genes em única tarde. As oportunidades para clínica de gene baseada em 

previsão de doença pré-sintomática e a respostas estão surgindo em um ritmo rápido, e a 

promessa terapêutica da genômica nos trouxe uma emocionante fase de expansão e 

exploração no setor comercial.  

Assim é que se começa pelo disposto no art. 2º da Convenção sobre Diversidade 

Biologica da Organização das Nações Unidas (ONU), de 1992, que define as biotecnologias e 

sua relação com os vários direitos humanos contidos nas duas constituições em que as 

ñbiotecnologias significa qualquer aplica«o tecnol·gica que use sistemas biolgicos, 

organismos vivos ou derivados destes para fazer ou modificar produtos ou processos para 

usos espec²ficosò. O desenvolvimento destas biotecnologias contribui para a geração de várias 

situações maléficas que atingem direitos como os da dignidade humana, o direito à vida e a 

saúde, entre outros; direitos que provocam a Ciência Jurídica para o estudo sobre a real 

natureza jurídica do genoma humano.(BRASIL, 1994).  
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CAPÍTULO II .  A NATUREZA JURÍDICA DO GENOMA HUMANO  

2.1 Bases conceituais 

Hoje é corriqueiro descrever as transformações múltiplas que os avanços das 

biociências, biotecnologia, bioinformática e das pesquisas genéticas podem provocar, em 

relação a benefícios e malefícios ao individuo e à humanidade. 

Dentre essas modificações, encontra o patrimônio genético humano que se 

alcançou como bem jurídico pelas consequências que traz para a pessoa humana. 

Na busca da natureza jurídica do genoma humano, ou seja, sua designação 

explícita por uma norma, buscam-se as relações sociais em que o genoma humano está 

fincado. Procuram-se a sua utilidade, valor econômico, moral e ético desse bem. 

Segundo Naves (2007, p.57-58), ñ(...) os dados gen®ticos humanos são expressões 

biol·gicas da personalidade humana. Logo, diz o autor: ñ® f§cil relacion§-los aos direitos de 

personalidadeò. 

Os questionamentos são muitos: uns indagam se seriam direitos de personalidade 

ou de direitos subjetivos. 

O acompanhamento do Direito vem no Brasil com o Código Civil de 2002, que 

introduziu os Direito de Personalidade, embora a doutrina e a jurisprudência tenham se 

antecipado em seus pareceres e julgamentos, tendo por base a Constituição Federal de 1988. 

Sem o objetivo de aprofundamento, antecipamos que os Direitos de Personalidade 

são aqueles que abarcam os diversos caracteres da personalidade humana. Entre estes direitos, 

destacam-se, os direitos de personalidade à vida, à integridade física, psicológica, honra e 

imagem, pois todos são valores da pessoa humana. Logo, personalidade e direito de 

personalidade apesar de interdependentes, são estatutos distintos. (NAVES, 2007 e 

ECHTERHOFF, 2007). 
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Sendo a pessoa detentora de personalidade, têm direitos e deveres na ordem 

jurídica. Assim, personalidade enfatiza a pessoa em seu aspecto subjetivo, mantendo-se como 

sujeito de relações e situações jurídicas que devem ser resguardadas pelas leis de cada país em 

concordância com as declarações 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 relações e situações jurídicas. (NAVES, 2007). 

Na busca pela natureza jurídica dos Direitos de Personalidade, a doutrina optou 

por duas correntes: (1) a afirmativistas e (2) a negativistas. 

Mesmo não sendo objeto deste estudo é de bom alvitre que expressemos a 

dificuldade em definir a categoria dos direitos de personalidade. Esta dificuldade dá-se em 

virtude da falta de consenso entre os doutrinadores sobre tal conceito. Enquanto alguns 

negavam seguindo a lógica da existência, outros afirmavam o direito de personalidade como 

enquadrado como direito subjetivo.   

Já a corrente negativista tinha como argumento a tese da impossibilidade (...) de 

uma categoria em que o sujeito ativo coincidiria com o próprio objeto da relação jurídica. 

Diziam que a personalidade não pode ser objeto de direito, pois não se poderia conceber a 

ñapropria«oò da pessoa. Falta consensos entre os doutrinadores pois, enquanto alguns 

negavam seguindo a lógica a existência, outros afirmavam o direito de personalidade como 

enquadrado como direito subjetivo. (NAVES, 2007, p.57-58). 

Para Ascensão (2000, p.187), essa base conceitual ocorre ñquando utiliza-se a 

express«o ñdireitos de personalidadeò,destaca-se o indivíduo frente ao Direito Privado, 

enquanto as demais defini»es focalizam o Direito P¼blicoò.  

Quando incluímos os bens genéticos como direitos humanos, estamos nos 

referindo à proteção do individuo ante as ilegalidades do Estado e por isso, se regula pelas 

normas de caráter internacional. 

Continuando Naves (2007), acrescenta que os direitos humanos têm 

características diferentes dos direitos de personalidade, quando assinala que os direitos 

humanos abrangem maior número de bens jurídicos, protegendo desde a pessoa física até os 

direitos políticos de participação, como sujeito coadjuvante de sua história e o  da cultura de 

determinada sociedade, incluindo, também, a proteção de bens de grupos e comunidades. 

Já sob a categoria dos ñdireitos fundamentaisò tamb®m, diz Naves, ñ(...) s«o 

reunidos vários direitos, de direitos individuais e direitos coletivos. Entretanto, enquanto os 

direitos humanos historicamente estiveram dirigidos para a esfera internacional, ñ(...) 

adquirindo até meios próprios de proteção, como os tribunais e cortes internacionais, os 
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direitos fundamentais voltam-se à seara interna, sendo estabelecidos constitucionalmente a 

partir de op»es que definem a pr·pria identidade do Estadoò. (NAVES, 2007, p.101-102). 

Nesse caminho, Von Tuhr (1946, p.187) acrescenta que s«o ñ(...) os interesses 

sobre os quais o individuo não exerce senhorio. Assim, não é necessário a tese a um Direito 

subjetivo para se conceder a devida prote«o jur²dicaò. Para ele, a ordem jur²dica protege bens 

e interesses seja sobre seu corpo, vida, liberdade e honra. Desta forma enfatiza o autor:  

 

Tal protección se realiza, em forma preventiva,mediante normas de La 

administración pública, em forma represiva mediante penas y efectos jurídicos de 

derecho privado que derivan de La lesión de dichos bienes, especialmente mediante 

derecho a La reparación Del dano por delito.Nace así La cuestión de si debemos 

reducirnos a comprobar que determinadas lesiones a las personas traen aparejados 

determinados efectos,o si estos bienes jurídicos deben considerarse como derechos 

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

 

Miranda (2000, p.38) ensina que o objeto dos direitos de pessoa não é a própria 

pessoa ñ(...) mas o direito subjetivo a exercer os poderes que se contêm no conceito de 

Personalidadeò. 

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

Estado. 

Criticando o jusnaturalismo quanto à natureza dos Direitos de Personalidade, De 

Cupis (2004, p.24-25) assinala sua posição positivista do Direito de Personalidade, ao afirmar 

que, 

 

[...] Quando os direitos da personalidade estão vinculados ao ordenamento positivo 

tanto como os outros direitos subjetivos,uma vez admitido que as idéias dominantes 

no meio social sejam revestidas de uma particular força de pressão sobre o próprio 

ordenamento. Por conseqüência, não é possível denominar os diretos da 

personalidade como ñdireitos inatosò, entendidos no sentido de diretos relativos,por 

sua natureza,à pessoa. 

 

Assim, o Direito da Personalidade, para esse autor, é formado por outros direitos 

subjetivos, sem o que este perderia todo o interesse para o direito do indivíduo (DE CUPIS, 

2004, p.24). 
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Logo, os direitos de personalidade são definidos como fundamentos à dignidade e 

integralidade humanas, pois resultam da proteção de seus bens existenciais, como vida, 

dignidade humana e liberdade etc. 

Acrescentamos que os Direitos de Personalidade são vitalícios, pois só se 

extinguem com a morte; são indisponíveis, não podendo ser apartados pelo seu titular - seria o 

fato de o sujeito renunciar à própria dignidade. Eles são extrapatrimoniais, ou seja, o direito 

em si não tem impactos no patrimônio, mas pode ocorrer que o Direito de Personalidade 

possa ter reflexos econômicos, como o dano contra a imagem de uma pessoa. (NAVES, 2007, 

p.101-103). 

Dentro das dificuldades de consenso sobre o conceito da natureza jurídica dos 

dados genéticos, percebemos que hoje predominam os postulados doutrinários de que os 

Direitos de Personalidade têm natureza jurídica de Direito subjetivo. Só se pode falar em 

direito subjetivo se há existência da pessoa. Infere-se: como seriam enquadrados os Direitos 

de Personalidade dos dados genéticos e dos doadores de órgãos pósmorte? 

A trajetória evolutiva das concepções ao longo da história, sobre o Direito de 

Personalidade, perpassou da base jusnaturalista à juspositivista, chegando à 

contemporaneidade com poder respeitável e crescente.   

Por esse motivo, o Estado Democrático de Direito abraça a tese de que o 

ordenamento jurídico só tem sentido dentro de um contexto linguístico, pela argumentação 

doutrinária e jurisprudencial. 

Revisitando Naves (2007, p.101-103), assinala que os conceitos de direito 

subjetivo, personalidade e Direito de Personalidade foram criados com fulcro no modelo 

cientifico cartesiano ñde observar a realidadeò. Logo, as normas jurídicas surgem da 

constatação dos fatos no cotidiano da realidade da pessoa e da sociedade como um todo. O 

ordenamento jurídico brasileiro, desde a década de 1980, vem incluindo a pessoa como ser 

humano. 

Portanto, no tocante à classificação jurídica da informação referente à Genética, o 

estudo de documentos internacionais sobre dados genéticos humanos, ñ(...) do ordenamento 

jurídico brasileiro, assim como de ordenamentos estrangeiros, e, ainda, da bibliografia 

especializada, nos leva a identificar alguns consensos, mas tamb®m algumas contradi»esò. 

(CORREA, 2009, p.23). 

Na Declaração Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos da UNESCO, 

(2004), em dispositivo art. 2º, (i), são definidos dados genéticos humanos como ñinforma»es 
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relativas às características hereditárias dos indivíduos, obtidas pela análise de ácidos nucléicos 

ou por outras an§lises cient²ficasò. 

Nessa Declaração, fazem parte marcante os princípios destinados à defesa da 

pessoa referente às informações contidas em seus dados genéticos, onde a exigência essencial 

é o consentimento prévio e informado para a seleção, tratamento, utilização e conservação dos 

dados ñ(...) e amostras biológicas; no direito de acesso a seus próprios dados; e na 

confidencialidade dos dados em relação a terceiros, corolário do direito à intimidadeò. 

(CORREA, 2009, p. 23). 

Continuando, a autora enfatiza o fato de que os enunciados dessas Declarações 

apontam caminhos ainda incertos quanto à natureza jurídica da informação dos dados 

genéticos.  

Assinala, ainda, que: 

[...] Permitem, contudo, vislumbrar, desde logo, a existência de regimes 

jurídicos distintos atribuídos às informações genéticas, cujas fronteiras não 

são claras, mas que já indicam que esses objetos oscilam entre o campo dos 

direitos da personalidade e o dos direitos patrimoniais 

 

Em razão dos progressos da biotecnologia, a Argentina e o Brasil preocupam-se 

no sentido de encontrar os instrumentos para defesa da identidade genética, porém, ainda 

existem controvérsias quanto ao local dos dados genéticos no ordenamento jurídico. 

Dentre as dúvidas que cercam a natureza jurídica dos dados genéticos, destacam-

se: que o Direito de Personalidade não são inatos, absolutos, vitalícios e extrapatrimoniais. 

São necessários, imprescindíveis e intransmissíveis, pelo menos em princípio. 

Portanto, os dados genéticos incorporam natureza múltipla, indeterminável a 

priore. A partir desta situação jurídica da personalidade, os dados genéticos, podem ser 

enquadrados, ora como direito subjetivo; como dever jurídico, faculdade, direito postetativo, 

sujeição, ônus e poder. (NAVES, 2007, p.111-114). 

Assim, a relevância dos dados genéticos é que aciona o Direito para a revisão de 

várias situações jurídicas de Direito de Personalidade, personalidade e, também, a 

reconstrução da noção de pessoa.  

Finalmente, a natureza jurídica do genoma humano somente pode ser definível 

com maior clareza se conjugarmos o processo hermenêutico com fundamento na combinação 

de qualquer lei substantiva,ou adjetiva, com a Constituição Federal de cada país, foco deste 

estudo. 
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2.2. Legislação da Argentina do Brasil sobre o genoma humano: a defesa do patrimônio 

genético humano 

 

A relação entre os avanços biotecnológicos e a ordem jurídica tem nas últimas 

décadas propiciado uma renovação notável em todos os campos dos direitos, em especial os 

humanos e fundamentais. Sem adentrar este momento a temática da ideologia dos direitos 

humanos, não há, entretanto, como negá-las, já que é a essência das garantias albergadas pelas 

constituições do mundo e não sendo diferente nas Constituições Federais da Argentina e do 

Brasil. 

Assim, no campo da biotecnologia, os países citados têm suas Constituições 

fundamentadas nas várias declarações internacionais, como as de Direitos Universais de 

Direitos Humanos e de Proteção do Patrimônio Genético, entre outras, que promovem 

aumentos substanciais na sensibilização da sociedade e ainda a inclusão significativa de 

proteções contra abusos discriminatórios e de agressão à vida e saúde do homem. Nesse 

sentido, a bioindústria investe grandes parcelas financeiras em pesquisas sobre os estudos da 

proteônica, estabelecendo inicialmente o foco na estrutura (...), expressão, localização, 

atividade bioquímica, interações e funções do maior número de proteínas possível, buscando 

o desenvolvimento de medicamentos com bases genéticas, cada vez mais individualizados 

(FLORIA-SANTOS; NASCIMENTO. 2006. p. 360). 

Para Correa (2009, p.228), um dos primeiros benefícios esperados pelo PGH é a 

redução do sofrimento humano pelo maior acesso ao diagnóstico e tratamentos de doenças. 

Esses avanços científicos servem para justificar projetos de pesquisas de caráter utilitarista 

dominantes nas avaliações da bioética. Se, por um lado, existe a possibilidade para o 

surgimento do desenho de embriões, modificações de seres humanos e intervenções no 

processo de reprodução humana, visando ao aperfeiçoamento dos caracteres humanos, entre 

outras mudanças esperadas com esse progresso da biociência, que pode gerar injustiças 

sociais, econômicas, na distribuição de recursos, ameaça a privacidade e o patenteamento de 

genes humanos. 

Para Carlucci (2002, p.4-5), o Projeto Genoma Humano representa um 

superprojeto, por agregar outros projetos que contribuirão para a descoberta de novos 

medicamentos:  
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[...] el Proyecto Genoma Humano parece implicar simplesmente un mega proyecto 

de ciencia básica orientado al mapeamiento completo de todos os genes humanos; 

mas a él se agregan aspectos instrumentales, como as terapias génicas, diagnósticos, 

vacunas, etcétera, que tienden a aplicación industrial de los resultados logrados, el 

uso apropiado de la información contenida en la secuencia del genoma ayudará al 

descubrimiento de nuevas terapéuticas que, a su vez, podrán ser utilizadas para 

descubrir nuevos fármacos. 

 

Nessa trajet·ria de avanos da Ci°ncia Gen®tica, em 1993, ocorreu a ñReuni·n 

Internacional sobre el derecho ante el Proyecto Genoma Humano", com a presença de vários 

operadores do Direito e cientistas das mais variadas ciências humanas, sociais e da saúde, 

visando a conhecer os avanços biotecnológicos das ciências da saúde e da Engenharia 

Genética. Este encontro serviu para a reflexão dessas descobertas sobre as consequências 

legais, para a saúde humana e para a ética. (BILBAO, 1993). 

As reflexões sobre a evolução desenfreada da Ciência Genética culminou com as 

cláusulas estabelecidas na Declaração de Bilbao, Entre estas, Dalvi aponta que esse avanço 

genético sobre gene humano deve desencadear um aprofundamento das reflexões por parte 

dos juristas, em especial. Mesmo respeitando-se a liberdade cientifica, sob o controle do 

pesquisador, o jurista deve manter seu olhar para a defesa da intimidade pessoal e do corpo 

humano, pois são patrimônios exclusivos de cada pessoa. Nesta fase de reflexões por parte 

dos cientistas biológicos e juristas, é prudente que seja determinada uma moratória na 

genética humana e, também, sejam elaborados acordos internacionais adequados às leis 

nacionais, como forma de regular a manipulação genética; assim como, a feitura e 

implementação de um controle supranacional. (DALVI , 2008, p.30-31). 

No período de 1994 a 2003, ocorreram vários eventos, decisões e avanços, como: 

detalhes do mapa genético humano (1994); proibição das discriminações genéticas (1995); 

mapa físico do PGH (1995); reunião internacional sobre sequências do Genoma Humano 

(1996); finalização do mapa genético dos ratos (1996); sequência do genoma das leveduras, 

das algas (1996); proibição das discriminações dos planos de saúde (1996); criação do mapa 

genético humano (1996); 1ª clonagem da ovelha Dolly (1997); 2ª reunião Internacional do 

PGH em Bermudas (1997); recomendações sobre as provas genéticas (El Elsi, El Doe e El 

Nih) (1997); Companhia Celera, privada, anuncia plano de sequenciamento (1998); o PGH do 

mapa humano inclui 30.000 genes humanos (1998); proibição nos Estados Unidos da 

América (USA) da compra de informações genéticas dos empregados (2000); livre acesso à 
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informação genética pela França por meio do  ministro Tony Blair (2000); finalização do 

sequenciamento do GH (99,99% - 2003) (COCO, 2005, p. 22-25). 

Para o mesmo autor (2005, p.183), ñactualmente los cient²ficos est§n abocados a 

una tarea aún más compleya: confeccionar un detalle del conjunto de proteínas que 

interact¼an en el organismo, especificando las funciones de cada una de ellasò. 

Portanto, a era genômica representa uma fase marcada pelos avanços 

biotecnológicos, da biociência e da bioinformação, que vem de forma célere construindo uma 

nova história da humanidade na busca de conhecer soluções juridícas, sociais, econômicas, 

éticas, dentre outras, para sua qualidade de vida e saúde. 

Este avanço da era genômica está alertando a Ciência Jurídica para o estudo de 

mecanismos regulatórios desse progresso, sem, contudo, impor freios desnecessário à 

evolução da Ciência Genética (RUIZ, 2001, p. 1-6). 

 

2.3 No Direito Argentino  

 

Na Constituição Federal da Argentina de 1994, em seu artigo 75, inciso 19, 

denominado de ñclausulas de la prosperidadò, o del progresoò, esse dispositivo atribui ao 

Congresso, entre otras, de ñproveer lo conducente al desarrollo humanoò. E continua 

afirmando que:  

 

El constituyente persigue con esta clausula (75 § 19) que el congreso cree, 

instrumente, las condiciones y medios de toda índole que cuenten con la 

funcionalidad social, real y efectiva, para cada ser humano y todos participen del 

bienestar común público, desarrollando así, en libertad y con plenitud, su 

personalidad.  (ZARINI , 2010, p. 294) 

 

No articulo 75 § 22 e 24 estabelece o acatamento dos tratados internacionais, entre 

estes a Declaração Americana de Direitos e Deveres do Homem, a Declaração Universal de 

Direitos Humanos, a Convenção Internacional sobre a Eliminação de Todas as Formas de 

Discriminação Racial, contra a mulher, contra a tortura e outros tratos ou penas cruéis. 

Também no dispositivo 75 § 23 da CF da Argentina, de 1994, a Constituição 

garante a igualdade de oportunidades e tratamento no gozo e exercício de seus 

direitos.(ZARINI, 2010, p.302) . 
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A Lei 23.264/85, que introduz, segundo Espanés y Banchio (1994, p. 210-211), 

ñimportantes modificaciones al derecho de familia, entre las cuales debemos nuevo art. 253 

del C.C (é)ò  determina: ñEn las acciones de filiaci·n se admitir§n toda clase de pruebas, 

incluso las biol·gicas, las que podr§n ser decretadas de oficio o Ä a petici·n de parteò. 

Observa-se que a Lei 23.264/85, do Código Civil Argentino, e também na Lei 

23.511/87, são acatados os avanços da genética. 

Assim, no seu artigo 1º da Lei 23.511/87, são criados ñ(...) el Banco Nacional de 

Datos Genéticos, que tiene como fin obtener y cen armacenar información genética que 

facilite la determinaci·n y esclarecimiento de conflictos a la filiaci·n.ò (ARGENTINA, 

1985/1987). 

 

2.4 No Direito Brasileiro   

 

O Patrimônio Genético Humano compõe o rol dos direitos da quarta geração, haja 

vista que as inovações tecnológicas provocarão para a humanidade problemas de magnitude 

ainda oculta na sua plenitude para que o Direito deve propor soluções, sugerindo regras às 

pesquisas e usos de dados genéticos à preservação da integridade do patrimônio genético 

humano. 

Entre esses direitos estao o direito à vida, direito à democracia, direito à 

informação e o direito ao pluralismo (BONAVIDES, 2006, p.74-104; BOBBIO, 1992, p.17). 

A Constituição Federal do Brasil de 1988 oferece fundamentos para a pesquisa 

tecnológica e científica, sobretudo sobre o objeto deste trabalho, e fornece também os limites 

de sua exploração. O inciso IX, do art. 5
o
, diz que é livre a expressão da pesquisa científica, 

independentemente de censura ou de licença. Além dessa abertura, a CF/88 determina que o 

Estado incentivará e promoverá o desenvolvimento científico, a pesquisa e o desenvolvimento 

tecnológico, tendo em vista o bem público e o progresso da ciência (art. 218) (BRASIL, 

1988). 

A pesquisa genética obteve registro na Constituição Federal Brasileira de 1988, 

em seu Título VII - Da Ordem Social e Capítulo VI, que trata do meio ambiente, que é 

compreendido como um ñcomplexo de rela»es entre o mundo natural e os seres vivos, as 

quais influem na vida e comportamento de tais seres". Dispôs no art. 225, verbis: "todos têm 

direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado", devendo o Poder Público e a 
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coletividade preservá-lo para as presentes e futuras gerações". (GOULART et al, 2010, p. 

1709-1713). 

O inciso II, § I do art. 225 da CF/88 é especial para o objetivo desta investigação, 

uma vez que dali emana a ideia de que incumbe ao Estado promover a diversidade e a 

integridade do patrimônio genético do País e fiscalizar as entidades dedicadas à pesquisa e 

manipulação de material genético que, embora no Brasil ainda esteja voltada para o meio 

ambiente, ainda assim, a doutrina a reconhece como aplicável a todos os seres vivos. Desse 

modo, fundada neste princípio, a tutela do patrimônio genético dos seres vivos abrange três 

sistemas vivos: a) dos vegetais; b) dos animais e; c) dos humanos (DIAFÉRIA, 1999, p.52). 

A autora lembra que a ciência desenvolve uma série de possibilidades 

intervencionistas em seu conteúdo, e isso acarreta a necessidade de tutela jurídica para tais 

atividades, em face da especificidade do campo genético. Há, portanto, uma necessidade 

premente de estabelecer parâmetros, dentro dos quais transitam as pesquisas científicas. 

Entende-se que, apesar de a União tutelar o gerenciamento e o controle de alguns 

bens materiais (art. 20 e 26, inciso I da CF/88), ela recepciona direitos genéticos. Esta 

asserção necessariamente, deve ser interpretada com base no teor do art. 225 da CF/88, ao 

estabelecer que o meio ambiente ® um ñbem de uso comum do povoò. Logo, entende-se que a 

titularidade desses bens ambientais, e dentro destes os dos seres humanos que vivem nesses 

ambientes, pertence à coletividade, ou seja, é de uso comum do povo; tudo, isso em respeito 

aos valores e direitos fundamentais que devem ser protegidos pelas Constituições de países 

como Argentina e Brasil no trato com a questão da biotecnologia dos genes humanos. 

(BRASIL, 1988; ARGENTINA, 1994). 

Bobbio (1992, p.30) ensina que os direitos inerentes ao homem foram passando 

por mudanças conceituais ao longo da história da humanidade, em conformidade com a 

evolução histórica da sociedade. Assim, o nascimento dos direitos humanos ocorre igualmente 

aos direitos naturais universais, depois transformados em direitos positivados pelas 

constituições e, por fim, convertem-se em direitos positivos universais. Portanto, essa 

evolução histórica da era dos direitos do homem incita cada Estado a manter compromisso 

internacional no sentido de promover a proteção desses direitos em seu território. 

No mesmo sentido é a preleção de Bonavides (2006, p.76-104), o qual afirma 

categoricamente a questão em tela, in verbis:  

 

[...] Os direitos de primeira geração têm por titular o indivíduo, são oponíveis ao 

Estado, traduzem-se como faculdade ou atributos da pessoa e ostentam uma 
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subjetividade que é seu traço mais característico; enfim, são direitos de resistência 

ou de oposição perante o Estado. (...) São os direitos da liberdade, os primeiros a 

constarem de instrumento normativo constitucional, a saber, os direitos civis e 

políticos, que em grande parte correspondem, por prisma histórico, àquela fase 

inaugural do constitucionalismo do Ocidente. 

 

Dois princípios constitucionais encontram-se em destaque neste trabalho: (1) o 

Princípio do Respeito à Vida (art. 5
o
 caput da CF/88) e (2) o Princípio da Dignidade da 

Pessoa Humana (art. 1
o
,inciso  III da CF/88). 

A vida humana, direito assegurado pela Constituição Federal do Brasil de 1988, 

integra-se em elementos materiais - físicos e psíquicos - e imateriais - espirituais. Constitui-se 

como fonte primária de todos os outros bens jurídicos. Neste ponto, é que se insere a 

manipulação do genoma humano, sobretudo no que tange à natureza do embrião. A Escola 

Concepcionista entende que a vida começa na concepção, logo, quando uma criança é 

concebida, porém ainda não nascida e, independentemente da certeza de seu nascimento, é um 

feto, portanto, vida humana, logo, protegidos pelo Direito. A Escola Natalista, por sua vez, 

entende que o nascituro, ainda como embrião ou feto, é parte das vísceras da mulher, isto é, 

embora tenha vida humana, ainda não se constitui uma pessoa. A situação do embrião 

congelado, na ordem jurídica hodierna, deve então ser colocada no campo da ética 

(ABDALLA, 2000, p.173). 

Há ainda a terceira escola, uma concepção intermediária, que é da Escola Nidista, 

da qual Sérgio Abdalla (op cit. p. 173) se tornou adepto.  

 

Somente se poderá falar em nascituro quando houver a nidação do ovo. Embora a 

vida se inicie com a fecundação, é a nidação - momento em que a gravidez começa - 

que garante a sobrevivência do ovo, sua viabilidade. Assim sendo, o embrião da 

fecundação in vitro, não se considera nascituro. 

 

Segundo Abdalla (2000, p.175), "dessa forma o Direito chegou a um impasse. Ou 

admite o embrião fertilizado in vitro, antes da nidação, como algo que possa ser destruído, ou 

atravanca a ciência". O autor sabe da angústia de reconhecer essa verdade, sobretudo no 

campo da religiosidade, embora também o seja para o campo jurídico. 

A Escola Concepcionista considera também um aborto, quando se destroem 

embriões congelados, concepção esta potencialmente criticada por Zatz (2004, p.1-13): ña 

pesquisa com embriões, é um exagero gigantesco". Segundo a autora, "assim como a morte 
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hoje é cerebral, em termos legais, a vida também começa quando se forma o sistema 

nervosoò. 

Desse modo, o aborto não será, como entendido pela legislação penal brasileira, 

como a interrupção da gravidez pela própria gestante ou por outrem com ou sem o seu 

consentimento (CP, art. 124 a 126). Assim a gravidez só tem inicio na nidação, a destruição 

do embrião congelado não poderá então - juridicamente - ser considerado um aborto, ainda 

mais se considerado que inexiste a figura da mulher grávida (ABDALLA, 2000, p.178). 

Em relação à dignidade da pessoa humana, um valor supremo, as pesquisas e a 

tecnologia dos genomas humanos, há de respeitar tais valores. 

Nesse sentido, Diaféria (2003, p.4 - 6) orienta que entre os principais princípios se 

encontram os da necessidade de comprovar a precisão do avanço para a melhoria da qualidade 

de vida do homem. O Principio da Necessidade abrange o Principio da Integridade do 

Patrimônio Genético (art.225 parágrafo 1º inciso II da CF/88). Na busca dessa qualidade de 

vida, não pode haver intervenção na composição dos genes humanos, com a finalidade de 

melhorar certas características naturais, utilizando-se de outros genes durante os 

experimentos. Outro principio citado por Bobbio (1999, p.55) é o da Avaliação Prévia e do 

Livre Consentimento do Sujeito Pesquisado. No primeiro, é requerido que antes de qualquer 

pesquisa que envolva diagnóstico ou tratamento genético há a necessidade de uma avaliação 

dos potenciais, beneficios e das exigências legais vigentes em cada país. O do Consentimento 

Livre e Esclarecido dispõe que, antes da realização da pesquisa com seres humanos, o sujeito 

pesquisado deve autorizar livremente a pesquisa (Resolução 196/96, do Conselho Nacional de 

Saúde) (BOBBIO, 1999, p.55 e BRASIL, 1996b). 

Esta fundamentação principiológica apresentada pela doutrina robustece a 

importância do acompanhamento juridico das pesquisas que manipulam genomas humanos 

(art 1º inciso III da CF/1988).  

Segundo Sarlet (2009, p.77), a Constituição brasileira, fundada de acordo com a 

evolução contemporânea, além de estabelecer a saúde como um bem jurídico digno de tutela 

constitucional, inovou e consagrou a saúde como direito fundamental, recepcionando em seu 

texto a proteção jurídica formal e material. 

Em relação à base formal, Sarlet (2009, p.77), enfatiza que o direito à saúde como 

um dos direitos fundamentais, é composto pelos aspectos: 

 

[...] situa-se no ápice do ordenamento jurídico, é submetido a limites formais e 

materiais (cláusulas pétreas (art. 60 inc parágrafo § 4º inc.IV) e de acordo com o 
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artigo 5º § 1º define a previsão de normas autoaplicáveis e sua vinculação direta a 

entidades estatais e particulares. 

 

A proteção formal ou da supremacia normativa dos direitos fundamentais diz 

explicitamente em seu dispositivo 5Ü Ä 1Ü: ñas normas definidoras dos direitos e garantias 

fundamentais tem aplica«o imediataò (BRASIL, 1988). 

Ainda deve-se incluir, a noção de que, no contexto da globalização e da Era da 

Informação, o conhecimento e a inovação promovidos pelas diversas investigações 

científicas, em todas as ciências, promovem o desenvolvimento de uma nação.  

Por esse motivo, a Constituição Cidadã, no capítulo IV ï ñDa ci°ncia e 

tecnologiaò, em seu artigo 218 nos par§grafos 2Ü, 3Ü e 4Ü, determina que ao Estado cabe a 

responsabilidade de promover e incentivar o desenvolvimento científico, a pesquisa e a 

capacitação tecnológica, mediante  leis que apóiem e estimulem as empresas ao investimento 

em pesquisas necessárias ao desenvolvimento do País. 

Também indicou o trajeto para alcançar o desenvolvimento científico e 

tecnol·gico como mostram as estrat®gias dessas pesquisas: ñ(...) voltar-se a 

preponderadamente para a solução dos problemas brasileiros e para o desenvolvimento do 

sistema produtivo nacional e regionalò (art. 218 Ä 2). E ainda, a preocupa«o com o processo 

de ñ(...) recursos humanos nas §reas de ci°ncias, pesquisa e tecnologia (art. 218 Ä 3Ü) e, 

também, apoio e estímulo legal as empresas que invistam em pesquisa e tecnologias (art. 218 

Ä 4Ü) e estimula o mercado interno, como elemento que ñ(...) integra o patrim¹nio nacionalò, 

visando ñ(...) o desenvolvimento cultural e socioecon¹mico, o bem estar da popula«o (...)ò 

rumo à autonomia do País (art. 219 CF/88) (BRASIL, 1988, p. 138-139). 

2.4.1 Da Lei 8.974/95 e sua insuficiência em relação ao genoma humano 

 

Neste tópico, apresentamos breve contextualização da Lei 8.974/95, 

posteriormente revogada pela Lei 11.105/2005. 

Consoante Silva (1997, p.190), há no ordenamento jurídico brasileiro duas leis 

que atingem o objeto deste trabalho, embora não diretamente. Trata-se da Lei 8.501 de 1992, 

que dispõe sobre a utilização de cadáveres não reclamados, para fins de pesquisas científicas, 

e a Lei 9.424, de 1997, que dispõe sobre a remoção de órgãos, tecidos e partes do corpo 

humano para fins de tratamento e transplante. O que se considera crime, no caso de retirada 

de órgãos, é a sua comercialização, todavia, está declarada nesta lei que sangue, esperma e 



49 
 
óvulo não se inserem como autorizadas em lei. Nesse caso, no escopo desta lei, a manipulação 

genética com embriões e com células-tronco estaria desautorizada. Há 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 avanço das pesquisas 

genéticas.(BRASIL,1992a ;1995 e1997). 

A primeira lei específica sobre o tema, embora mais antiga ainda do que a 

anterior, a Lei 8.974/95, que regulou os incisos II do § 1
o
 do art. 225 da CF/88, prevê a 

preservação da diversidade e da integridade do patrimônio genético do País (inc. II do art. 225 

da CF/88). O inciso V do mesmo diploma legal prevê que incumbe ao Poder Público controlar 

a produção, a comercialização e o emprego de técnicas, métodos e substâncias que permitam 

risco para a vida, a qualidade de vida e o meio ambiente. 

A citada lei também estabelecia normas de segurança e mecanismos de 

fiscalização, como foi dito, no manuseio de técnicas da  Engenharia Genética na construção, 

cultivo, manipulação, transporte, comercialização, consumo, liberação e descarte de 

organismo geneticamente modificado (OMG). Tais regras visam a proteger a vida e a saúde 

do homem, dos animais, das plantas, assim como o meio ambiente. 

A insuficiência da Lei 8.974/95 em relação ao genoma humano se encontrava na 

vedação da manipulação genética de células germinais humanas, mesmo permitindo a 

intervenção em material genético humano in vitro para tratamento de defeitos genéticos, com 

a condição de que fossem respeitados os princípios éticos, como o da autonomia e o da 

beneficência, mediante a prévia aprovação da Comissão Técnica Nacional de Biossegurança 

(CTN-Bio). Evidentemente estava autorizada a manipulação de células-tronco embrionárias. 

De qualquer forma, esta lei definiu os princípios éticos e deu parâmetros às pesquisas 

científicas e tecnológicas (BRASIL, 1995). 

2.4.2 A Lei 11.105/2005 de biossegurança e pesquisa com células-tronco embrionárias 

 

A mobilização por uma nova diretriz das pesquisas genéticas já fora suscitada pela 

insuficiência da Lei 8.974 de 1995. O resultado dessa mobilização foi a Lei 11.105/2005, que 

ainda não preenche as reivindicações da comunidade científica, mas oferece algum parâmetro. 

Para a criação dessa lei, havia dois grupos mobilizados: os produtores 

agropecuários, que solicitavam a liberação dos transgênicos, sobretudo da soja, e a 

comunidade científica da Biociência, que pleiteava uma lei que desse a possibilidade de 
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trabalhar com células-tronco embrionárias. Por fim, a lei mixou as duas reivindicações, 

conforme vemos na sequência: 

 

[...] Art. 1
o
 Esta lei estabelece normas de segurança e mecanismos de fiscalização 

sobre a construção, o cultivo, a produção, a manipulação, o transporte, a 

transferência, a importação, a exportação, o armazenamento, a pesquisa, a 

comercialização, o consumo, a liberação, no meio ambiente e o descarte de 

organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados, tendo como 

diretrizes o estímulo científico na área de biossegurança e biotecnologia, a proteção 

à vida e à saúde humana, animal e vegetal, e a observância do princípio de 

precaução para a proteção do meio ambiente. 

 

A Lei 11.105 de 24 de março de 2005, também denominada de Lei da 

Biossegurança, "estabelece normas de segurança e mecanismos de fiscalização de atividades 

que envolvam organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados", além de 

criar o Conselho Nacional de Biossegurança - CNBio e reestruturar a Comissão Técnica 

Nacional de Biossegurança ï CTNBio, dispondo sobre a Política Nacional de Biossegurança 

(BRASIL, 2005). 

Assim a referida lei  estabelece em seus artigos 1º ,2º  e seus incisos : 

Art. 1º normas de segurança e mecanismos de fiscalização sobre a construção, o 

cultivo, a produção, a manipulação, o transporte, a transferência, a importação, a exportação, 

o armazenamento, a pesquisa, a comercialização, o consumo, a liberação no meio ambiente e 

o descarte de organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados, tendo como 

diretrizes o estímulo ao avanço científico na área de biossegurança e biotecnologia, a proteção 

à vida e à saúde humana, animal e vegetai, e a observância do princípio da precaução para a 

proteção do meio ambiente. 

§ 1º Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em 

laboratório, regime de contenção ou campo, como parte do processo de obtenção de OGM e 

seus derivados ou de avaliação da biossegurança de OGM e seus derivados, o que engloba, no 

âmbito experimental, a construção, o cultivo, a manipulação, o transporte, a transferência, a 

importação, a exportação, o armazenamento, a liberação no meio ambiente e o descarte de 

OGM e seus derivados. 

§ 2º Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de 

OGM e seus derivados a que não se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata 

do cultivo, da produção, da manipulação, do transporte, da transferência, da 
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comercialização, da importação, da exportação, do armazenamento, do consumo, da 

liberação e do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais. 

Art. 2º  As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, 

relacionados ao ensino com manipulação de organismos vivos, à pesquisa científica, 

ao desenvolvimento tecnológico e à produção industrial ficam restritos ao âmbito de 

entidades de direito público ou privado, que serão responsáveis pela obediência aos 

preceitos desta Lei e de sua regulamentação, bem como pelas eventuais 

conseqüências ou efeitos advindos de seu descumprimento. 

§  1º  Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no âmbito 

de entidade os conduzidos em instalações próprias ou sob a responsabilidade 

administrativa, técnica ou científica da entidade. 

§ 2º As atividades e projetos de que trata este artigo são vedados a pessoas 

físicas em atuação autônoma e independente, ainda que mantenham vínculo 

empregatício ou qualquer outro com pessoas jurídicas. 

§ 3º Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverão 

requerer autorização à Comissão Técnica Nacional de Biossegurança -CTNBio, que 

se manifestará no prazo fixado em regulamento (BRASIL, 2005). 

Esta lei tende, porém mais para os organismos geneticamente modificados 

(OGMs), os transgênicos, do que propriamente para os embriões, que somente vão aparecer 

no art. 3
o
, onde são apresentados as diferentes definições de termos como: organismo,acido 

desoxirribonucléico,moléculas, Engenharia Genética, organismos genéticamente modificados, 

célula germinal humana e clonagem para reprodução,para fins reprodutivos e para terapias 

que e células-tronco (BRASIL, 2005). 

No texto da Lei 11.105/05, os temas  são variados , mas, no que tange ao genoma 

humano, as definições dos inc. VII a XI relativos à célula germinal humana, à clonagem e às 

células-tronco embrionárias até fornecem informações relevantes. É, porém, no art. 5
o
 da Lei 

que está a permissão para uso das células-tronco embrionárias para fins de pesquisa e 

terapêutica, nos seguintes termos: 

 

Art. 5
o
. É permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilização de células-tronco 

embrionárias obtidas de embriões humanos produzidos in vitro e não utilizados no 

respectivo procedimento, atendidas as seguintes condições:  

I. Sejam embriões inviáveis: ou II. Sejam embriões congelados há 3 (três) anos ou 

mais, na data da publicação desta Lei, ou que, já congelados na data da publicação 
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desta Lei, depois completarem 3 (três) anos, contados a partir da data de 

congelamento. 

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

§ 2 Instituições de pesquisa e serviços de saúde que realizem pesquisa ou terapia 

com células-tronco embrionárias humanas deverão submeter seus projetos à 

apreciação e aprovação dos respectivos comitês de ética em pesquisa. 

§ 3 É vedada a comercialização do material biológico a que se refere este artigo e 

sua prática implica o crime tipificado no artigo 15 da Lei n° 9 434, de 4 de fevereiro 

de 1997. (BRASIL, 2005). 

 

Assim, quem comprar ou vender tecidos, órgãos ou partes do corpo humano 

incidirá em pena - reclusão de três a oito anos, e multa de 200 a 360 dias-multa. Nesta mesma 

pena, incorre quem promove, facilita, aufere ou faz a intermediação de qualquer vantagem 

com a transação. 

O dispositivo de que falamos, contém duas regras: uma que autoriza o manuseio 

de células-tronco embrionárias para fins de pesquisa e terapêutica e a outra que, 

acanhadamente, autoriza a destruição de células-tronco embrionárias quando inviáveis e 

quando congeladas há três ou mais anos. 

Como enfatizamos há pouco esta lei surgiu de um processo de mobilização por 

interesses contrários, que na opinião do desembargador do Tribunal de Justiça de São Paulo 

(TJ/SP), Ivan Ricardo Garízio Sartori, ao discorrer ñsobre a Lei 11.105/2005, em seu artigo 

5º, após debates acalorados e verdadeiro confronto de ideologias, veio a permitir a utilização 

de células-tronco embrionárias obtidas de embriões humanos produzidos por fertilização in 

vitro para fins de pesquisa e terapiaò. 

Muitos cientistas e estudiosos, entretanto, classificam esta lei como tímida, frente 

ñ(...) as condicionantes que imp¹s, principalmente a de ordem tempor§ria ligada ¨ 

criopreserva«oò. Outros tantos se expressaram pela n«o aceita«o da inova«o legislativa sob 

o argumento da defesa da vida que carrega nesses embriões. (PENIDO, 2006). 

O próprio procurador geral da República, retrocitado, ingressou no Supremo 

Tribunal Federal (STF) com base no artigo 5º da Lei 11.105/2005, com a Ação Direta de 

Inconstitucionalidade nº 3510-0 cujo relator é o ministro Carlos Brito, estando em processo. 

Nos argumentos da sua tese de inconstitucionalidade, o representante do Parquet 

elencou vários cientistas, entidades e estudiosos que, assim como ele, defendiam que a vida 

humana inicia na fase de fecundação. Esta tese teve longa trajetória  processual, onde  as 

decisões foram marcadas pelas opiniões do presidente  da República  Luis Inácio Lula da 
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Silva, que opinou pela constitucionalidade, sendo seguido pelo Congresso Nacional e 

Advocacia Geral da União (BRASIL, 2008 - Superior Tribunal Federal; OLIVEIRA, 

2008,p.9-50). 

Posteriormente, no primeiro julgamento dos nove ministros, seis votaram pela 

constitucionalidade do artigo 5º da  Lei 11.105/205, porém , apresentaram ressalvas, entre 

estas a de que a pesquisa somente ocorresse se os embriões fossem conservados e não 

descartados e  três pela inconstitucionalidade . 

Ao final de todos os julgamentos, os nove ministros foram favoráveis à 

constitucionalidade do artigo 5º. Entre as restrições e recomendações,  destaca-se  a indicação 

para que o Congresso Nacional elabore um instrumento juridíco para a fiscalização  das 

investigações com genes humanos. 

É reconhecido o fato de que esta lei é fruto natural das decisões que ocorrem no 

ordenamento jurídico internacional, e, se o Brasil não acompanhasse esses avanços, perderia 

espaço nessa área e estaria a reboque, isto é, na dependência científica de outros países,o que, 

por certo, traria prejuízos econômicos, políticos e sociais aos brasileiros, que tem na terapia 

por células-tronco um fio de esperança para a cura e/ou melhora das suas doenças e, 

consequentemente, sua qualidade de vida. 

Não há nada na citada lei sobre as células-tronco adultas e as células-tronco do 

cordão umbilical, porquanto não há restrições, senão a exigência dos princípios éticos, o 

Princípio do Consentimento Informado, Livre e Refletido da pessoa envolvida, e o Princípio 

da Responsabilidade, consistente em que as entidades pesquisadoras e comitês de revisão 

ética e científica assumam todos os riscos que decorrerem de suas atividades no patrimônio 

genético humano, sob qualquer circunstância, em face dos danos origináveis para toda a 

espécie humana. 

Por fim, são princípios de observância obrigatória a toda manipulação do 

patrimônio genético humano. Em resumo, a lei 11.105 / 2005, proíbe: 

 

[...] Art.6º(a) Implementação de projeto relativo a OGM sem a manutenção de 

registro de seu acompanhamento individual; (b) Engenharia genética em organismo 

vivo ou o manejo in vitro de ADN/ARN natural ou recombinante, realizado em não-

conformidade com as normas desta lei; (c) Engenharia genética em célula germinal 

humana, zigoto humano e embrião humano; (d) Clonagem humana; (e) Destruição 

ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo com as 

normas estabelecidas pela CTNBio, pelos órgãos e entidades de registro e 

fiscalização, regulamentação; (f) Liberação no meio ambiente de OGM ou seus 
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derivados, no âmbito de atividade de pesquisa, sem a decisão técnica favorável do 

CTNBio, ou sem o licenciamento do órgão ou entidade ambiental responsável, 

quando a CTNBio considerar a atividade como potencialmente causadora de 

degradação ambiental, ou sem a aprovação do CNBS - Conselho Nacional de 

Biossegurança, quando o processo tenha sido por ele chamado, na forma desta lei e 

de sua regulamentação; (g) A utilização, comercialização, o registro, o 

patenteamento e o licenciamento de tecnologias genéticas de restrição de uso, 

questão que se aplica às plantas. 

 

Algumas dessas proibições se referem à manipulação do genoma humano, 

conforme previsto nos incisos III , IV e VIII,razão pela qual seu desrespeito constitui crime . 

 

2.4.3 Órgãos de registro e fiscalização  

 

O artigo 16 da Lei 11.105/05 prevê que caberá aos órgãos e entidades de registro e 

fiscalização do Ministério da Saúde, do Ministério da Agricultura, Pecuária 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 OGM e seus derivados, 

especificadas nos incisos do artigo (BRASIL, 2005). 

Essa ideia de registro, fiscalização e autorização de atividade nada tem 

relacionado com a liberdade científica, garantida na Constituição. 

Outro dispositivo legal existente no Brasil é a Resolução 196, de 10.10.1996,que 

foi criada pelo Conselho Nacional de Saúde, do Ministério da Saúde (MS), ao estabelecer 

restrições às pesquisas que envolvem seres humanos. Esta é uma das exigências de todos os 

comitês de Ética em pesquisa para a aprovação de investigação na área de saúde que tenham 

como sujeitos o ser humano (BRASIL, 1996b).  

A Resolução nº196/96 reúne alguns dos principais documentos internacionais 

pertinentes ao assunto, entre os quais o Código de Nuremberg (1947), a Declaração dos 

Direitos do Homem (1948), a Declaração de Helsinque (1964, 1975, 1983 e 1989), o Acordo 

Internacional sobre Direitos Civis e Políticos (1966, aprovado pelo Congresso Nacional 

Brasileiro somente em 1992), a Declaração de Bilbao sobre o Direito ante o Projeto Genoma 

Humano (1993), e as Propostas de Diretrizes Éticas Internacionais para Pesquisa Biomédicas 

envolvendo seres humanos (CIOMS/OMS, 1982 e 1993), entre outras.  
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2.5 Direito de Propriedade Intelectual: no Brasil e Argentina  

 

A pesquisa neste tópico examinará os diplomas legais brasileiros e argentinos, 

com o objetivo de propiciar melhor compreensão sobre a temática do patenteamento de genes 

humanos. Nesse sentido, destacamos o Instituto da Propriedade Industrial, a Propriedade 

Intelectual, a Lei de Biossegurança e outros instrumentos jurídicos e, com maior realce, a 

defesa nas Constituições da Argentina e do Brasil, sempre que possível utilizando posições do 

quadro internacional quanto à proteção da biotecnologia de genomas humanos. 

Explicitamos que, nesta investigação, nos apoiaremos na corrente de que não se pode 

cercear a liberdade de criação do pesquisador e dos benefícios que esta trará à humanidade em 

termos de qualidade de vida. Assim, assinala Zamudio (2001, p. 117): 

 

[...] Muchos expertos no considerar ética 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: 

 

[...] así, hay quienes piensan que las patentes retardan el progreso científico, sin 

embargo, para otros la realidad es la contraria puesto que, los resultados de las 

investigaciones por no estar protegidos por patentes se mantendrían ocultos y el 

progreso científico seria mas lento. 

 

A utilização de gene humano pela indústria da biotecnologia e a ligação da 

biotecnologia dinâmica de mercado despertam preocupações e estudos referentes aos 

possíveis impactos no desenvolvimento social, no ecossistema e no futuro da humanidade; 

repercussões mundiais e com maior agravante nos países designados como periféricos como  

na Argentina e no Brasil, tendo em vista os baixos investimentos em políticas públicas 

direcionados para o aumento dos parques tecnológicos e assim deixando-os dependentes das 

multinacionais. Aliado a essa dependência tecnológica, destaca-se que os impactos sociais e 

econômicos, entre outros, são mais sentidos pela população dos dois países, pelo fato de o 

grande contingente populacional ser excluído social, econômica e tecnológicamente. 

Os avanços da Biociência sobre o corpo humano e sua cartografia genética abrem 

para o debate o envolvimento da Ciência Jurídica na proteção do bem da humanidade - 
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genoma humano - principalmente os problemas que envolvem o patenteamento da vida (e 

demais organismos vivos geneticamente modificados). 

Na doutrinação 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 tanto jurídicos como éticos, 

en una franca contribución al debate sobre este punto, que necesita de amplitud 

ajena a cualquier dogmatismo estéril. 

 

Na trajetória histórica da proteção do patrimônio genético humano, o sistema de 

proteção à propriedade intelectual recebe desafios de novas tecnologias que impõem por 

vezes um rompimento aos limites tradicionais da proteção jurídica e levantando inferências 

sobre o que pode e o que não deve ser adequado como monopólio legal temporal. 

Assim, para garantir a proteção dos direitos fundamentais humanos, ño direito de 

intervir para reprimir abusos, como as experiências com seres humanos; para estabelecer 

regras de conduta a certas categorias profissionaisò (BRAUNER, 2003a, p. 35).  

 Na visão de Diaféria (2003,p.4-6) o surgimento da Biotecnologia  e da Genômica 

, em vários países em desenvolvimento, como a Argentina e o Brasil, promoverá pelo seu 

imenso potencial o desenvolvimento  cientifico e tecnológico desses países. Ampliará, 

também, uma nova dinâmica das relações econômicas, como possibilidades para colocar esses 

países em evidência no cenário internacional. 

A defesa dos direitos fundamentais começa nos códigos de ética médica; a fim de 

ñgarantir o direito dos indiv²duos e a perenidade da esp®cie humana ï patrimônio genético 

indispon²vel e a biodiversidadeò, assim o Direito vai assegurar o respeito e a prote«o aos 

direitos do homem, às declarações exaradas pelas Nações Unidas e as premissas da 

Organização Mundial de Saúde (BRAUNER, 2003a, p.35). 

A propriedade intelectual no contexto da biotecnologia, em especial a proteção 

pelo instrumento patentário, impulsiona intensos debates no mundo, incluindo diversos 

segmentos organizados da sociedade. 

A reflexão sobre as pesquisas biotecnológicas com seres vivos, em realce com 

seres humanos, não nos é, portanto desconhecida, mas motivadora para esta investigação e 

permite-nos prever o crescimento dos debates sobre a temática na Argentina e no Brasil. 

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

requerem elevados investimentos a longo prazo, assim como o acesso ao conhecimento de 



57 
 
novas e avançadas tecnologias, já existentes no mercado de países desenvolvidos. Por isso, é 

necessário que a Argentina e o Brasil recorram a parcerias internacionais para suprir a 

deficiência dessas tecnologias. Com efeito, é que a existência, no ordenamento jurídico, de 

instrumentos legais de propriedade intelectual, e de uma legislação segura e adequada de 

biossegurança, tornar-se fundamental nessa estratégia. 

A expressão Propriedade Intelectual ou Direitos Imateriais, definida pela 

Organização Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI, 2004), é concebida como 

 

[...] a soma dos direitos relativos às obras literárias, artísticas e científicas, as 

interpretações dos artistas interpretes e às execuções dos artistas executantes, (...) às 

invenções em todos os domínios da atividade humana, às descobertas científicas, aos 

desenhos e modelos industriais, às marcas industriais, comerciais e de serviço (...) a 

proteção contra a concorrência desleal e todos os direitos inerentes à atividade 

intelectual nos domínios industrial, científico, literário e artístico. 

 

A Propriedade Intelectual refere-se a um conjunto de instrumentos legais que 

estabelece elementos normativos de proteção para as criações e do conhecimento do homem. 

Para Scholze (1998, p.41-66), pela natureza das cria»es e conhecimentos do homem (...) ñser 

um bem incorp·reoò ® que, 

 

[...] Devido a tal característica, os criadores dependem de uma proteção legal contra 

a cópia, denominada direitos de propriedade intelectual. Tais direitos ð cujas quatro 

categorias mais importantes são patentes, marcas, proteção de melhoramentos 

vegetais e direitos de autor e conexos ð compartilham algumas peculiaridades, 

como a faculdade temporária de excluir terceiros não autorizados do uso do objeto 

protegido. 

 

A propriedade intelectual pode ser dividida em duas categorias: (1) Direito autoral 

e (2) Propriedade Industrial. Para o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), ñ(...) 

as obras literárias e artísticas, programas de computador, domínios na internet e cultura 

imaterialò, pertencem aos direitos autorais, j§ ñ(...) as patentes, marcas, desenho industrial (...) 

s«o conte¼dos do direito de propriedade industrialò (INPI, 1993, p. 6-26). 

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

Constitui«o Brasileira em v§rios de seus dispositivos. Por exemplo, para a implanta«o ñ(...) 
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da ordem social, que tem como base o primado do trabalho e como objetivo o bem estar e a 

justia socialò , confome preceitua o artigo 193 da CF/88 ( BRASIL, 1988) . 

Também a Constituíção Federal de 1988 determina, em seu dispositivo 213, 

paragrafo 3º e seus incisos, a preocupação do Estado em defender o exercicio dos dirteitos 

culturais, ñ(...) o acesso às fontes da cultura nacional e a liberdade das manifestações 

culturais". Mattos (2005, p.1-3), parafraseando F.H. Cunha Filho, assiná-la que a ñorigemò 

dôesta garantia est§ no artigo quinto, inciso IX, que informa: é livre a expressão da atividade 

intelectual, art²stica, cient²fica e de comunica«o, independentemente de censura ou licenaò 

 

Art. 215. O Estado garantirá a todos o pleno exercício dos direitos culturais e acesso 

às fontes da cultura nacional, e apoiará e incentivará a valorização e a difusão das 

manifestações culturais. Em Emenda complementar EC nº 48/2005 é introduzir 

alterações ao § 3º deste artigo.  

§ 3
o
 A lei estabelecerá o Plano Nacional de Cultura, de duração plurianual, visando 

ao desenvolvimento cultural do País e à integração das ações do poder público que 

conduzem à: 

I - defesa e valorização do patrimônio cultural brasileiro; 

II - produção, promoção e difusão de bens culturais; 

III - formação de pessoal qualificado para a gestão da cultura em suas múltiplas 

dimensões; 

IV- democratização do acesso aos bens de cultura; 

V - valorização da diversidade étnica e regional. (CF/88, p. 131-138). 

 

A Constitui«o Federal do Brasil ,no art. 216 ,destaca como ñpatrim¹nio cultural 

brasileiro, os bens de natureza material e imaterialò, onde estão incluídas: as formas de expressão 

;os modos de criar,fazer e viver, as criações cientificas, artísticas e tecnológicas e sanções em casos de  danos  e 

ameaças ao patrimônio cultural serão punidos, na forma da lei, dentre outros ( BRASIL,1988). 

Segundo Pellegrinni, (2012,online), os dispositivos 215 e 216  que regem  a 

proteção constitucional do Direito de Autor  ,também estão inclusos  no artigo 5º, incisos 

XXVII e XVIII, ñbò, no cap²tulo dos direitos e garantias individuais  diante da import©ncia do 

assunto , sendo , diz ele ñ(...) que no art. 215 da mesma Carta o acesso ¨ cultura ® gen®rico e 

no art. 216 está prevista a criação intelectual-artística como patrimônio cultural brasileiro, e o 

inciso XXIII, do art. 5º prevê que a propriedade atenderá a sua fun«o socialò . 

Por isso, o autor  assinala que as interpretações sobre a proteção  do patrimônio 

cultural e outros conhecimentos, como os tradicionais ,  somente   poderão ser  colocadas 

como argumentos jur²dicos  ap·s serem  ñ(...)superadas as previs»es constitucionais contidas 
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no art. 5º, incisos XXVII e XXVIII da CF/88, tudo isso em harmonia com as demais normas 

constitucionais previstas nos artigos 215 e 216 do mesmo diploma tudo realistaò.( 

PELLEGRINNI ,2012). 

Sabe-se que o bem cultural está previsto nos art. 215 e 216 da Carta Federal de 

1988. Conforme citação supra, o artigo 215 expressa a proteção ao patrimônio cultural de 

modo amplo, referindo ñ(....) o direito de todos ao exerc²cio dos direitos culturais e o acesso 

às fontes da cultura nacional, cabendo ao Estado garantir o exercício desses direitos assim 

como a valoriza«o e difus«o das manifesta»es culturaisò. (AGUINAGA, 2012,p.1-12  ). 

Já o artigo 216, traz o conceito de patrimônio cultural e os meios utilizados para 

sua proteção, estabelecendo, textualmente, que 

 

[...] Constituem patrimônio cultural brasileiro os bens de natureza material e 

imaterial, tomados individualmente ou em conjunto, portadores de referência à 

identidade, à ação, à memória dos diferentes grupos formadores da sociedade 

brasileira, nos quais se incluem. 

 

Analisando-se esse conceito de patrimônio cultural, vemos que este ñ(...) denota o 

grande avanço que se deu no tratamento do bem cultural, vez que inclui no seu conceito o 

aspecto imaterial, absorvendo as concepções mais modernas referentes à 

mat®riaò(AGUINAGA, 2012, p.1-12). 

Ao proteger os direitos fundamentais do homem, a CF/88 explicita situações 

jurídicas sob aspectos objetivos e subjetivos, dando ênfase à dignidade humana e à liberdade 

da pessoa humana. Esses direitos são considerados inalienáveis, imprescritíveis e 

irrenunci§veis. Assim ® que em seu dispositivo 5Á, IV e IX, consagra a ñlivre manifesta«o do 

pensamento, sendo vedado o anonimatoò, bem como a liberdade, a express«o da atividade 

intelectual, artística, científica e de comunicação, independentemente de censura ou licença 

(BRASIL, 1988, p.15). 

Especificamente sobre a propriedade intelectual, porém, a Carta Cidadã de 1988 

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

 

Art. 5
o
. Todos são iguais perante a lei, sem distinção de qualquer natureza, garantindo-se aos 

brasileiros e aos estrangeiros residentes no País a inviolabilidade do direito à vida, à liberdade, à 

igualdade, à segurança e à propriedade, nos termos seguintes: 

IX - é livre a expressão da atividade intelectual, artística, científica e de comunicação, 

independentemente de censura ou licença; 
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XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilização, publicação ou reprodução de suas 

obras, transmissível aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar; 

XXIX - a lei assegurará aos autores de inventos industriais privilégio temporário para sua 

utilização, bem como proteção às criações industriais, à propriedade das marcas, aos nomes de 

empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento 

tecnológico e econômico do País (BRASIL,1988) 

 

No âmbito civil, existem vários dispositivos de ação a serem demandados pelo 

Senado: ações cautelares e, dentre estas, a de busca e apreensão; as tutelas declaratórias, 

cominatórias e de reparação de danos, dentre outras (MENEZES, 2003,1-2). 

Comentando os dispositivos civis, garantidores do Direito Autoral, informa que os 

artigos ñ(...) 24 do C·digo Civil Brasileiro est§ dito que ña lei assegura ao proprietário o 

direito de usar, gozar e dispor de seus bens, de reavê-los do poder de quem que injustamente 

os possuaò. J§ nos dispositivos 649 a 673 do C·digo Civil Brasileiro - (CCB), trata 

especificamente da propriedade literária, científica e artística, que foram revogadas 

posteriormente pela Lei 5988/73 que, por sua vez foi revogada pela lei 9.610 de 12-01-1998, 

que regula atualmente os direitos autorais e conexos (...) reputa como obras intelectuais 

protegidas as criações do espírito expressas por qualquer meio tangível ou intangível ou que 

se invente no futuro, elencando vários tópicos de obras protegidas.( MENEZES, 2003). 

Diniz (2002, p.1-17) assevera que o respeito à dignidade humana é valor essencial 

da ordem jurídica do Estado Democrático de Direito, o que os cientistas do Direito Penal e os 

bioeticistas devem ter como paradigma na elaboração e interpretações dos direitos 

fundamentais, como o da dignidade humana (art 1º inciso III CF/88, p 17). 

Assim, em cumprimento a esse direito fundamental, outros pertinentes à 

concretização deste é que, no Direito Penal, temos a tutela caracterizada nos crimes simples 

(CP de 1940, art. 121) e qualificado (art. 121 § 2º), o aborto (art. 124 a 128), entre outros. Não 

se admite qualquer ato atentatório à vida humana desde a sua concepção (BRASIL, 1940). 

O Direito Penal (DP) também limita o exercício maléfico dos profissionais 

médicos e da saúde, mesmo que estes sejam regulados pelos seus respectivos Códigos de 

Ética Profissional. Nesse sentido, Souza (2001, p.1-37), quando expressa a relação de 

causalidade diante da conduta médica que produza crime culposo por omissão, negligência, 

imprud°ncia e imper²cia ou doloso, aponta no tocante ñ(...) ¨ responsabilidade profissional do 

médico nos crimes culposos são passíveis os atos lesivos a integridade física do homem por 

meios dos tipos penais de crimes culpososò. 
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Para o renomeado criminalista Mirabete (2002, p.82-87) apesar dos extensos 

estudos doutrinários sobre o crime culposo e conceito de culpa, 

 

[...] ainda não se chegou a um conceito perfeito de culpa em sentido estrito, e, assim, 

do crime culposo. por essa razão, mesmo com a reforma da parte geral, a lei limita-

se a prever as modalidades da culpa, declarando o art. 18, inciso ii, que o crime é 

culposo "quando o agente deu causa ao resultado por imprudência, negligência ou 

imper²ciaò.  

 

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

ensinar:  

 

[...] no art. 26, "age com culpa quem realiza o fato legalmente descrito por 

inobservância do dever de cuidado que lhe incumbe, de acordo com as 

circunstâncias e suas condições pessoais, e, no caso de representá-lo como possível, 

se conduz na confiança de poder evitá-lo". Tem-se conceituado na doutrina o crime 

culposo como a conduta voluntária (ação ou omissão) que produz resultado 

antijurídico não querido, mas previsível, e excepcionalmente previsto, que podia, 

com a devida atenção, ser evitado. 

 

São, assim, elementos: a conduta; a inobservância do dever de cuidado objetivo; o 

resultado lesivo involuntário, a previsibilidade e a tipicidade.  

Enfim, cabe ao médico e demais profissionais da área da saúde manter o sigilo das 

informações sobre o paciente, salvo as permitidas por lei e para promoção do bem- estar 

coletivo.Nesse sentido Gálan Cortés (2001, p.67) assiná-la que, 

 

Una cuestión esencial en todo acto médico, y más en estos casos, es la información 

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 dé su consentimiento tras 

una información cierta, eficaz, objetiva y suficiente.  

 

Para Antequera (2005, p.16),em sentido lato, a propriedade intelectual 

 

[...]es el marco normativo que protege a los bienes inmateriales que reúnan, como 

características bien sea la originalidad, la distintividad. O la novedad, según los 

casos, otorgando a sus titulare determinadas exclusividades de exportación.   
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A recorrência, neste estudo, a conceitos de propriedade intelectual como a anterior 

decorre da dificuldade doutrinária em estabelecer limites jurídicos e teóricos sobre a 

temática;no entanto, anota Paumgartten (2008, p.14-15) a noção de que, apesar da história 

ressaltar os modelos de Direito Autoral e do inventor, 

 

[...] independente do modelo conceitual adotado, é pacífico que os direitos 

decorrentes da produção intelectual são essencialmente internacionais e têm caráter 

imaterial, no entanto, as conseqüências pelo estudo em separado desses direitos, 

levam os estados a adotar em suas legislações internas um sistema duplo: de um 

lado os direitos do autor e conexos e de outro, as patentes de invenção, marcas e 

correlatos. várias teorias sobre a natureza jurídica dos direitos dos autores e 

inventores se apóiam tanto no direito público - onde se destaca a "teoria do 

monopólio", considerando o direito como monopólio a tempo, implicando restrição 

à liberdade geral do comércio, sendo que o aproveitamento do valor comercial do 

trabalho intelectual é reservado apenas ao autor ou àqueles a quem o autor confere 

seus direitos, cabendo imposição de multa ou numa obrigação de pagar perdas e 

danos, caso este monopólio seja violado. 

 

Outras teorias, como do Direito Privado, tinham como fundamento os direitos dos 

autores (pessoais, obrigacionais e reais), sendo que a doutrina acatada predominante do 

Direito Privado, pelos doutrinadores, a que concedia os direitos de autores e inventores, 

direitos reais de propriedade e outros como direito de personalidade como assinala Santos 

Cifuentes (2008, p.109-127), 

 

Al repasar algunas etapas hasta llegar al grado actual se advierte que hubo un 

proceso evolutivo, a partir de formas primarias, que muestra la lentitud del 

perfeccionamiento conceptual. Basta señalar ciertos antecedentes lejanos, para que 

se compruebe que la vida era preservada especialmente en las relaciones humanas y 

en esa consideración y resguardo radica el remoto antecedente del origen de los 

derechos personalísimos. Porque estos se nutren del ajustado concepto de persona 

humana, es decir, relacionada y viviente.  

 

A Constituição Brasileira não limitou os campos da técnica onde se deve conceder 

a patente pela legislação ordinária. É, portanto, no nível ordinário e na esfera constitucional 

que ampliaremos a discussão sobre as possibilidades e conveniências de realizarem-se 

patentes das biotecnologias com humanos (e seres vivos da Terra). 
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Mediante a interpretação da Carta Cidadã de 1998, é possível extrair princípios 

gerais que devem ser aplicados em todas as modalidades de propriedade intelectual. Apenas a 

titulo de exemplificação, citamos o Princípio da Especificidade das Proteções e da 

Inderrogabilidade do Domínio Público. 

Retornando a Paumgartten (2008, p.14-15), a autora define cada um desses 

princípios que devem ser respeitados na legislação ordinária: 

 

(1). Princípio da Especificidade das Prote»esò, constitui um princ²pio 

constitucional da propriedade intelectual previsto na Carta de 1988 e prevê uma 

solução de equilíbrio para cada falha de mercado específica: direitos de exclusiva 

temporários, em certos casos (patentes, direitos autorais); direitos sem prazo, em 

outros casos (marcas); direitos de exclusiva baseados na indisponibilidade do 

conhecimento (patentes) ou em disponibilidade para apropriação (marcas). 

(2). Princ²pio da Inderrogabilidade do Dom²nio P¼blicoò, sugere que a instituição de 

uma exclusiva excluí a sociedade da plena fruição das criações no presente, 

plenitude que ocorreria se não instituído o monopólio, mas ao fazê-lo, intenta 

consolidar a atividade criativa numa economia de mercado, tornando-a profissional e 

permanente. A exclusiva, porém, só se justifica na presença do novo, da criação que 

acresça o conhecimento, sob pena da instituição de um monopólio mitigado 

 

Portanto, na existência de limites principiológicos na CF/88, que impossibilita a 

apropriação singular do domínio público em Direito da Propriedade Intelectual, o processo de 

criação passa a ser de domínio comum, e todos têm o dever de respeitar e proteger a 

apropriação de um bem de domínio público. 

Outrossim, ressalta-se que a CF/88 não impõe nenhuma oposição à biotecnologia, 

deixando para as leis específicas as regras para a concessão do privilégio na seara desta 

tecnociência com humanos e seres vivos. 

Quanto à matéria dos direitos de propriedade intelectual na Argentina, texto de 

Santos Cifuentes (2008, p.78-90) enfatiza que a Argentina 

 

(1). [...] indiferente-se mantuvo hasta no hace mucho nuestro país. Al doblar la curva 

media del siglo XX puede decirse que comienza la preocupación, o, rúas bien, un 

mero atisbo de preocupación por incluir la teoría en los estudios jurídicos-privados. 

No había un solo proyecto de leí que con claridad la abordara (p. 78-79). 

(2). Pero en la Facultad de Derecho y Ciencias Sociales de Buenos Aires, en la parte 

general de derecho civil (é) no hab²a sino una breve sima menci·n sobre los 

ñderechos personal²simosò (é) un inconcebible olvido de una materia tan rica, tan 
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actual, tan elaborada desde hace mucho en países que van mostrando el camino. 

Situación que actualmente, en las cátedras, ha sido superada. 

 

Zamudio (2001, p.14-18), comenta a citação do mestre Tullio Ascarelli (1951), 

que j§ afirmava ¨ ®poca que ñel ordenamiento jur²dico tutela no s·lo a cada sujeto, sino 

tambi®n la paternidad de las acciones realizadas.ò Para a douta autora a sabia ideia de 

Ascarrelli tem como desdobramento até aos dias atuais a noção de que: 

 

Las cosas y las energías constituyen el vehiculó através del cual la creación 

intelectual se manifiesta y sin cuya exteriorización no sería cognoscible, pero la 

creación intelectual no se identifica con ellas, no es localizable en ellas, ni tampoco 

conmensurable, por lo que no es extinguible o destruible.  

 

Em decorrência desta concepção, Zamudio (2001) continua apresentado a 

explicação da tendência dogmática, assinalando: 

 

[...] la tendencia dogmatica ï encaminada a superar la referencia del concepto de 

bien, directamente, con una utilidad lo que contiene indudablemente un elemento de 

verdad ï y conduce, en la propia delimitación de la utilidad, a la identificación de la 

creación intelectual con una cosa, no permitiendo superar el problema que surge de 

la diferencia entre ñcosas del mundo de la naturezaò, y creaciones intelectuales [...] 

 

Em relação às questões de Engenharia Genética humana e direitos humanos 

universais, Bossio (2000, p. 1-7) diz: 

 

[...] En relación a este punto, observamos como el Projecto de Modificación del 

Código Civil propone nuevos derechos que no habían sido establecidos con 

anterioridad, esto se debe a que los grandes avances se han producido en los últimos 

20 años, antes de que se sancionara la ley 17.711, que ha sido, la ley que modificó el 

código civil de Velez Sarfield. 

 

No ponto 15 assinala a autora  supra: ñ(...) se proh²ben las pr§cticas eug®nicas, 

salvo que estén dirigidas a evitar transmisión de enfermedades o la predisposición a ellas 

(é)ò. 

Continuando, ela acentua que esta proibi«o, ñ(...) ha quedado plasmada de los 

Derechos de la personalidad, de la siguiente forma: Practicas eugenésicas. Quedan prohibidas 
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las practicas eugenésicas tendentes a la selección de genes, sexo. O caracteres físicos o 

raciales de seres humanosò (2000, p.1-7).  

Tecendo críticas ao teor do artigo 111, do Projeto de Reforma do Código Civil 

Argentino, a autora assinala que este não é claro, é redundante e errôneo o seu conteúdo, com 

realce para a ñ(...) selecci·n de caracteres raciaisò. Para sustentar seu argumento, utiliza as 

deliberações de 1949, da Organização das Nações Unidas para a Educação, Ciência e a 

Cultura (UNESCO, 1949), que proíbe a prática cuja finalidade seja a seleção de caracteres 

físicos ou raciais, onde o comitê faz uma distinção entre raça como fenômeno biológico e o 

mito da social: 

 

[...] Para todos los efectos prácticos de índole social, la raza no es tanto un fenómeno 

biológico sino un mito social. En particular constituye un problema fundamental el 

racismo, es decir, creencias y actos, antisociales basados en la falacia de que las 

relaciones discriminatorias entre grupos pueden justificase por motivos biológicos 

(KIPER, 1997, apud BOSSIO, 2000, p. 1-7). 

 

Santos Cifuentes (2008, p.8), admite muitos vazios legais no ordenamento 

jurídico da Argentina, assegurando que esta lacuna na Reforma do Código Civil foi superada 

com a recepção na Carta Magna de 1994, no seu artigo 43 § 3º, em que estabelece: 

 

Si bien en nuestro ordenamiento jurídico existen muchos vacíos legales, podríamos 

señalar, en relación a este tema, que la incorporación a nuestra Carta Magna, con la 

reforma de 1994, en el art. 43, tercer párrafo, de la figura del Habeas Data, tutelaría 

el derecho a no ser discriminado en estas situaciones, consagrando que toda persona 

tiene derecho a:!-saber que existe información referconocer esa información hacer 

corregir los errores que puedan existir exigir la confidencialidad. 

 

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

textualmente: 

 

EL SENADO Y CÁMARA DE DIPUTADOS DE LA NACIÓ N ARGENTINA 

REUNIDOS EN CONGRESO, ETC. SANCIONAN CON FUERZA DE LEY: 

ARTICULO 1.- Quien arbitrariamente impida, obstruya, restrinja o de algún modo 

menoscabe el pleno ejercicio sobre bases igualitarias de los derechos y garantías 

fundamentales reconocidos en la Constitución Nacional, será obligado, a pedido del 

damnificado, a dejar sin efecto el acto discriminatorio o cesar en su realización y a 

reparar el dan o moral y material ocasionados. A los efectos del presente artículo se 
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considerará n particularmente los actos u omisiones discriminatorios determinados 

por motivos tales como raza, religión, nacionalidad, ideología, opinión política o 

gremial, sexo, posición económica, condición social o caracteres físicos. Ref. 

Normativas: Constitución Nacional (1853) 

 

Outras leis ordinárias que regulamentam a proteção genética humana e do meio 

ambiente demonstram que a Argentina paulatinamente supera os vazios jurídicos existentes 

até a metade do século XX. A título de exemplificação desses avanços da Ciência Jurídica do 

País, citamos com base nos estudos de Zamudio (2008), os códigos genéticos: 

(1).Ley 23.511 Banco de datos genéticos Determinación de la filiación Buenos 

Aires, 13 de mayo de 1987. 

(2).Ley 24.557 Prevención de los riesgos del trabajo. Contingencias y situaciones 

cubiertas. Derechos, deberes y prohibiciones. Sancionada: Setiembre 13 de 1995. 

Promulgada: Octubre 3 de 1995. 

(3).Decreto 200/1997. Prohíbeme los experimentos de clonación relacionados con 

seres humanos. Bs. As., 7/3/97 

(4).Ley 18248 Nombre de las personas Sanción y promulgación: 28/X/968 

Publicación: B.O. 5/XI/968 

(5).Con las reformas de las leyes 20668, 23162, 23264 y 23515) Ley 25.326. 

Protección de los datos personales. Sancionada: Octubre 4 de 2000 (6).Resolución 415/2004. 

Registro de huellas digitales genéticas Bs. As., 21/5/2004 Disposición 5/2008 Hábeas Data. 

Protección de los Datos Personales. Bs. As., 29/05/2008 Boletín Oficial: 04/06/2008 

(7).C.A.B.A. Ley 421 Protección contra la discriminación por razones genéticas. 

Sancionada el 27 de junio de 2000 

(8).C.A.B.A. Ley 1.226. Créase el sistema de identificación al recién nacido y de 

su madre. Bs As, 4 de diciembre de 2003 Medio Ambiente & Bioseguridad 

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

(10).Ley 25.675 Política General del Ambiente. Buenos Aires, Noviembre 6 de 

2002. Promulgada parcialmente: Noviembre 27 de 2002 .ANEXO I Acta Constitutiva del 

Consejo Federal de Medio Ambiente. ANEXO II Pacto Federal Ambiental Resolución 

39/2003. Biotecnología agropecuaria. Liberación al Medio de Organismos Vegetales 

(11).Genéticamente Modificados Bs. As., 11/7/2003 Resol ución 57/2003. 

Biotecnología agropecuaria. Proyectos de Experimentación y/o Liberación al Medio de 
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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 términos de la Ley 26.093. 

Febrero 02 de 2007 Decreto 815/1999 Sistema nacional de control de alimentos. Bs.As., 

26/07/99 Resolución 412/2002 Evaluación de Alimentos derivados de Organismos 

Genéticamente Modificados. 

(13).Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria Bs. As., 10/5/2002 

(14).Resolución 214/2004 Sistema Nacional de Control de Alimentos Secretaría de 

Agricultura, Ganadería, Pesca y Alimentos. Bs. As., 5/2/2004 Biodiversidad 

(15).Ley 24.375 Apruébase el Convenio de la Diversidad Biológica. Bs. As. 7 

Septiembre 1994. Promulgada: 3 Octubre 1994. Publicada: 6 Octubre 1994 Decreto 

1347/1997 Ley sobre Diversidad Biológica. Autoridad de Aplicación. Resolución 91/2003. 

Estrategia Nacional sobre la Diversidad Biológica Bs. As., 27/1/2003 Resolución 260/2003. 

Reglamento de la Comisión Nacional Asesora para la Conservación y Utilización Sostenible 

de la Diversidad Biológica. Bs. As., 10/3/2003 Resolución 500/2006 Conservación de la 

Fauna y Flora Silvestres Secretaría de Ambiente y Desarrollo Sustentable Bs. As., 30/5/2006 

Texto actualizado por Resolución 375/2007 Bs. As., 27/3/2007 Resolución 1659/2007 

Apruébanse los "Lincamientos o directrices sobre acceso a los recursos genéticos y 

participación justa y equitativa en los beneficios derivados de su utilización". Bs. As., 

1/11/2007 

(16).Resolución 1766/2007 Establéese que toda importación, exportación o 

reexportación de ejemplares vivos, productos, subproductos y derivados de la flora silvestre, 

requerirá la previa intervención de la Dirección Nacional de Ordenamiento Ambiental y 

Conservación de la Biodiversidad. Bs. As., 6/11/2007 

Ainda com relação às legislações sobre a temática genética, podemos citar: 

(1).Ley 23.511 Banco de datos genéticos Determinación de la filiación Buenos Aires, 13 de 

mayo de 1987. 

(2).Ley 24.557 Prevención de los riesgos del trabajo. Contingencias y situaciones cubiertas. 

Derechos, deberes y prohibiciones. Sancionada: Setiembre 13 de 1995. Promulgada: Octubre 

3 de 1995. 

(3).Decreto 200/1997. Prohíbeme los experimentos de clonación relacionados con seres 

humanos. Bs. As., 7/3/97 

(4).Ley 18248 Nombre de las personas Sanción y promulgación: 28/X/968 Publicación: B.O. 

5/X1/968 
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(5).(Con las reformas de las leyes 20668, 23162, 23264 y 23515) Ley 25.326. Protección de 

los datos personales. Sancionada: Octubre 4 de 2000 Resolución 415/2004. Registro de 

huellas digitales genéticas Bs. As., 21/5/2004 Disposición 5/2008 Hábeas Data. Protección de 

los Datos Personales. Bs. As., 29/05/2008 Boletín Oficial: 04/06/2008 

(6).C.A.B.A. Ley 421 Protección contra la discriminación por razones genéticas. Sancionada 

el 27 de junio de 2000 

(7).C.A.B.A. Ley 1.226. Créase el sistema de identificación al recién nacido y de su madre. 

Bs As, 4 de diciembre de 2003  

Medio Ambiente & Bioseguridad 

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

(9).Ley 25.675 Política General del Ambiente. Buenos Aires, Noviembre 6 de 2002. 

Promulgada parcialmente: Noviembre 27 de 2002 .ANEXO I Acta Constitutiva del Consejo 

Federal de Medio Ambiente. ANEXO lí Pacto Federal Ambiental Resolución 39/2003. 

Biotecnología agropecuaria. Liberación al Medio de Organismos Vegetales Genéticamente 

Modificados Bs. As., 11/7/2003 Resolución 57/2003. Biotecnología agropecuaria. Proyectos 

de Experimentación y/o Liberación al Medio de 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 

(10).Decreto 109/2007 Actividades alcanzadas por los términos de la Ley 26.093. Febrero 02 

de 2007 Decreto 815/1999 Sistema nacional de control de alimentos. Bs.As., 26/07/99 

Resolución 412/2002 Evaluación de Alimentos derivados de Organismos Genéticamente 

Modificados. 

(11).Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria Bs. As., 10/5/2002 Resolución 

214/2004 Sistema Nacional de Control de Alimentos Secretaría de Agricultura, Ganadería, 

Pesca y Alimentos. Bs. As., 5/2/2004 ,Biodiversidad. 

(12).Ley 24.375 Apruébase el Convenio de la Diversidad Biológica. Bs. As. 7 Septiembre 

1994. Promulgada: 3 Octubre 1994. Publicada: 6 Octubre 1994 (13).Decreto 1347/1997 Ley 

sobre Diversidad Biológica. Autoridad de Aplicación. Resolución 91/2003. Estrategia 

Nacional sobre la Diversidad Biológica Bs. As., 27/1/2003 Resolución 260/2003. Reglamento 

de la Comisión Nacional Asesora para la Conservación y Utilización Sostenible de la 

Diversidad Biológica. Bs. As., 10/3/2003 Resolución 500/2006 Conservación de la Fauna y 

Flora Silvestres Secretaría de Ambiente y Desarrollo Sustentable Bs. As., 30/5/2006 Texto 

actualizado por Resolución 375/2007 Bs. As., 27/3/2007 Resolución 1659/2007 Apruébanse 
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los "Lincamientos o directrices sobre acceso a los recursos genéticos y participación justa y 

equitativa en los beneficios derivados de su utilización". Bs. As., 1/11/2007. 

A Constituição Argentina, assinala Santos Cifuentes (2008, p. 236-237), agrega 

novas ações afirmativas em prol da proteção do genes humanos em seu artigo 75 inciso 23 § 

2º. Este artigo deve ser interpretado em conjunto com os dispositivos 7º a 12º, 14 a 21, 22, 28, 

33, 36 a 43, 75 incisos 17, 19 e 23. 

Portanto, a importância conferida ao mapeamento dos genes humanos e as 

informações contidas em cada gene conduzem inexoravelmente a vida humana a ser 

identificada pelo acesso as informações contidas no corpo. É o corpo humano percebido como 

um arquivo de dados genéticos, importantes para o avanço da Biociência e seus benefícios à 

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 informações, de forma a proteger o ser humano 

dos riscos sociais, físicos, econômicos, culturais e políticos a que estão expostos quando não 

possuem acesso livre aos dados de sua identidade genética única. 

Enfim, ante o exposto, conclui-se que, partindo-se da compreensão de que a 

Ciência Jurídica da criação intelectual não se confunde com a dos artefatos que lhe servem de 

condução, e tendo presente a ideia de que a atividade empresarial de exploração de um 

invento ou à cópia de uma obra / produto, relaciona-se ao domínio da economia, os direitos 

essenciais do autor e do inventor continuam constitucionalmente invioláveis, enquanto na 

esfera pessoal de seus mentores, mas restringem-se ao Princípio da Proporcionalidade com 

relação ao art. 170 da Constituição Federal do Brasil, quando são colocados para 

comercializar no mercado. 

 

2.6. Propriedade Industrial no Brasil e Argentina  

 

Torna-se imprescindível fazer um breve estudo do direito de propriedade 

industrial, quanto ao produto e processos que envolvam o genoma humano como matéria-

prima, conhecimentos científicos e populares. 

A expressão propriedade industrial representa uma espécie de propriedade 

intelectual que compõe o conceito de propriedade. 

Trata-se, segundo o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), de um 

título de propriedade temporária, concedido pelo Estado, como forma de motivação e 

estímulo ao processo de criação inovadora. Entende-se que esse direito de propriedade é, 
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também, uma forma de direito de exploração exclusiva dos pesquisadores e criadores de 

novos produtos, técnicas e processos que tenham aplicação na área industrial. 

No mundo contemporâneo, o conhecimento ocupa lugar relevante. Para Foucault 

(1999, p.35) ño poder transita pelos indiv²duos, n«o se aplica a eles (...) o poder transita pelo 

indivíduo que ele constituiò. J§ para o direito de propriedade, ® o saber criativo, capaz de 

transformar matéria existente na natureza ambiental e humana em novos produtos e processos 

que promovam nas empresas maior agilidade e competitividade dentro do mercado global. 

A globalização veio para dar maior celeridade ao processo de acumulação 

econômica e impulsionar a propriedade industrial como um instrumento para enfrentar o 

fenômeno da concorrência entre as indústrias, abrindo mercados em países como Argentina e 

Brasil, e assim descentralizando sua atuação. 

Conforme as leis brasileiras, assim como na Argentina, partes do 

organismo humano não podem ser objeto de patente, e o DNA é parte do corpo, 

biológico. O patenteamento de partes do corpo exigiria agregar a uma descoberta de 

genes uma aplicação de "invenção", ou seja, somente a invenção, na qual alguma 

parte do corpo fosse utilizada, é que se tornaria patenteável. Além disso, tal invenção 

não poderia ter caráter óbvio, mas teria que ser útil. 

De acordo com a Declaração Universal do Genoma Humano e dos Direitos 

Humanos o genoma é um patrimônio da humanidade, portanto, não pode ser 

patenteado, pois o patenteamento, uma forma de proteger a informação, mostra-se 

interessante apenas aos interesses do mercado biotecnológico. (UNESCO, 1997), 

Os pormenores científicos sobre o genoma humano já foram conferidos 

nos capítulos anteriores, no entanto, em questões de Direito, é necessário conceitua-

lo como "patrimônio humano de um ser vivo como um todo". (ABDALLA, 2000, 

p.164). 

As pesquisas sobre genoma realizadas no Brasil, têm o apoio de várias 

instituições (tais como Fundação de Amparo à Pesquisa do Estado de São Paulo 

(FAPESP), Fundação Carlos Chagas de Amparo à Pesquisa do Estado do Rio de 

Janeiro (FAPERJ), Fundação de Apoio à Pesquisa e Extensão de Sergipe (FAPESE), 

Programa de Bolsas da Fundação de Amparo à Pesquisa do Estado da Bahia 

(FAPESB), Fundo de Amparo à Pesquisa do Estado do Maranhão (FAPEM) e 

Conselho Nacional de Desenvolvimento Científico e Tecnológico (CNPq) e o Poder 

Público) que já financiaram diversos projetos, como, por exemplo, o Projeto 

Genoma-cana-de-açúcar, com o sequenciamento de 50 mil genes da planta; o 
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sequenciamento dos genomas que causam a malária; o genoma funcional bovino;e o 

genoma da bactéria que causa a leptospirose específica. Mesmo em se tratando de 

pesquisas focadas em plantas, em animais, sempre houve uma dificuldade na relação 

jurídica e pesquisa. A Lei n° 8.974, de 05 de janeiro de 1995, estabeleceu normas de 

segurança e mecanismos de fiscalização sobre o uso das técnicas, visando à proteção 

da vida e da saúde do homem, das plantas e dos animais. (PASSOS BUENO, 1997, 

p.145-155 e ECHTERHOFF, 2006, p.206-239). 

O genoma humano, todavia, não foi favorecido por esta lei. Crítica era a 

situação ética e jurídica em relação às células embrionárias, embora a comunidade 

científica tenha levado ao público, e aos interessados, como à Igreja, a informação de 

que os estudos científicos nesta área têm seus limites de intervenção (ZAGO, 2006, 

p.4 -19). 

Ainda assim, não havia nenhuma lei que tratasse com clareza das 

limitações de interferência ao corpo humano. Uma lei voltada para esta matéria 

sempre esbarrou em questões religiosas e ideológicas. Enquanto os pesquisadores 

estavam avançando para áreas especiais do genoma humano, (como a descoberta de 

um dos marcadores do câncer de próstata, pela equipe do Centro de Genoma Humano 

do Instituto de Biocência da Universidade de São Paulo, que pesquisou sobre o 

câncer, em 2004) não houve grandes críticas por parte da sociedade científica, 

porém, acerca da utilização de células-tronco embrionárias, houve grandes 

questionamentos. (SIMÕES, 2008, p.20). 

A regulamentação da propriedade industrial no campo internacional é estabelecida 

pelos diversos tratados e convenções que visam a compatibilizar os diversos sistemas 

legislativos de proteção às invenções. 

O Brasil, primeiramente, assinou a I Convenção de Paris, deixando 

posteriormente de aderir aos seus termos. Em 1994, aderiu ao TRIPS (TRADE -Related 

Aspect of Intelectual Property Rights), juntamente com 127 países. O processo de adesão deu-

se pela assinatura do Decreto Legislativo 1.355, de 30 de dezembro de 1994, como condição 

imposta pelos países do Grupo 7-67, para que tivesse o direito de adentrar o mercado 

globalizado, forçado pela abertura das economias transnacionais.  

Assim a Trips busca harmonizar a regulamentação da propriedade intelectual e de 

patentes dos países-membros, visando a atender o império do fenômeno da globalização da 

economia e do mercado mundial. 
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Também o Brasil, como a Argentina, fazem parte da Organização Mundial do 

Comércio (OMC), órgão constituído por instrumentos de prevenção e solução de conflitos 

referentes aos aspectos gerais do relacionamento comercial entre os países, podendo, 

inclusive, legitimar represálias contra país-membros que se encontrarem inadimplentes. Tem 

ainda a função de administrar e negociar a revisão das disposições do TRIPS. (LEMOS, 2005, 

p.62-152). 

Finalmente, ressaltamos que o Brasil pactuou com o Tratado de Cooperação de 

Patentes (PCT), de 31/05/1978, instrumento normativo que permite ao inventor brasileiro ou 

estrangeiro o direito de pedir o registro do seu invento, em seu país natal ou em qualquer 

outro país-membro, mediante um só pedido de patente (BRASIL, 1978). 

No ordenamento jurídico brasileiro, o Instituto da Propriedade Industrial encontra 

amparo na Constituição Federal de 1988, oferecendo os limites da exploração tecnológica e 

científica. No art. 5º inciso XXIX, da CF/88 estabelece:  

 

[...] A lei assegurará aos autores de inventos industriais privilégio temporal para sua 

utilização, bem como proteção às criações industriais, à propriedade das marcas, dos 

nomes de empresas e outros signos distintos, tendo em vista o interesse social e o 

desenvolvimento tecnológico e econômico do país. (BRASIL, 1988). 

 

Neste dispositivo, observa-se claramente a importância conferida à propriedade 

industrial com a finalidade de garantir ño desenvolvimento nacional (art. 3Ü inciso II), 

promover a independ°ncia nacional (art. 4Ü inciso I)ò, dentre outros. 

No artigo 170 da CF/88, que dispõe sobre os princípios gerais da atividade 

econômica, nesta estabelecido: 

 

Art. 170 ï A ordem econômica, fundada na valorização do trabalho humano e na 

livre iniciativa (1º IV da CF/88) tem por fim assegurar a todos a existência digna 

(art. 1º inc. II e III da CF/88), conforme os ditames da justiça social (art. 3º I e III 

CF/88), observados os seguintes princípios (EC nº 6/95 e EC nº 42/2003), como: 

soberania nacional; propriedade privada; função social da propriedade; livre 

concorrência; defesa do consumidor; redução das desigualdades sociais (art. 3º III da 

CF/88), dentre outros.(BRASIL,1988). 

 

Sabe-se que os princípios estabelecidos na Constituição de 1988 foi 

principalmente a promoção da justiça social, preservação da dignidade humana e 
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bem-estar, a ordem social, daí o desenvolvimento social e econômico produzido pela 

iniciativa privada dentro de um ordem capitalista e liberdade de aprendizagem 

atividade econômica. 

No entanto, reconhece-se que o princípio da livre concorrência esculpida 

CF/88 170 dispositivo não for compatível com o exercício da actividade económica 

que se destina principalmente para o lucro. 

Assim modelo capitalista neoliberal adotado pela Constituição do Estado 

não retirar a ação regulatória pode intervir quando necessário para a sobrevivência no 

mercado .Entre os princípios constitucionais que dão conformidade às pesquisas do 

genoma humano, dois deles se, encontram em destaque neste trabalho: o Princípio do 

Respeito à Vida (art. 5° caput da CF/88) e o Princípio da Dignidade da Pessoa Humana 

(art. 1
o
,inciso III da CF/88). 

Estes princípios demonstram a razão da necessidade do estabelecendo de limites 

em relação ao homem, refletido nas manipulações realizadas  diante do princípio essencial da 

vida humana. Assim, como as experimentações cientificas  primordialmente sobre à pessoa 

humana, surge a necessidade de acompanhamento jurídico dos valores humanos fundamentais 

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

 

 

 

 

CAPÍTULO I II . GENOMA HUMANO:  OBJETO DA INVESTIGAÇÃO BIOMÉDICA 

E BIOTECNOLOGIA  

 

3.1 O corpo humano: novo foco de domínio do mercado  

 

Nuestros maestros se preguntaban si la medicina era más o menos ciencia, arte o 

religión; nosotros nos preguntamos si la medicina es más o menos industria, 

comercio o política. 

(JOSÉ ROBERTO MAINETTI) 

 

O subtítulo deste capítulo objetiva realizar um diálogo sobre a transformação da 

saúde em mercado, decorrente do capitalismo globalizante em que o mundo está mergulhado. 
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A fim de alcançar esse intento, inicialmente, cabe uma análise da evolução do mercado e de 

seus focos, com base em pensadores do mundo capitalista, como  Marx e Weber. 

Após isso, é feita uma avaliação do novo foco de domínio de mercado, 

apresentando tipos, papel, justificativa e relevância do genoma humano para a sociedade 

contemporânea e uma análise dos principais patenteadores de genoma humano, explicitando o 

que é patrimônio genético e o que representa, além de exibir de forma breve, as universidades 

ligadas ao patenteamento do Projeto Genoma Humano, elencando pesquisadores no Brasil, na 

Argentina e Mercosul, e algumas vezes nos Estados Unidos (EEUU). 

Como enfatizamos durante todo este estudo, a pesquisa sobre temas vinculados à 

Biomedicina e à Biotecnologia despertou, nas três últimas décadas, a curiosidade humana, não 

só para serem estudadas teoricamente, mas também para serem conhecidas no seu 

desenvolvimento prático. Este despertar pode ser percebido pelo crescimento, dos números de 

publicações especializadas, pelas séries temáticas de livros editados internacionalmente, 

crescente inclusão de trabalhos científicos sobre o assunto, em publicações periódicas e 

reuniões científicas, programas de formação especializada de pós-graduação em universidades 

nacionais e internacionais (NUNES, 2006, p.1-36), bem como pelo interesse da área jurídica 

em focalizar de forma transdisciplinar as implicações que representam esse avanço da 

Biomedicina, da Biotecnologia e da Bioinformação para a Humanidade. 

O corpo humano é objeto de investigação científica há um longo tempo e agora, 

além da investigação biomédica, há a Biotecnológica e Bioinformática. 

Cabe evidenciar o papel dos investigadores quanto ao uso e patenteamento de 

genomas humanos, discutindo a posição dos tribunais sobre o patenteamento de genes 

humanos. 

Para Pfeiffer (2006, p.356-371), "na modernidade existe a união intima da ciência 

à técnica quando se estabelece como fim do conhecimento a transformação do mundo. Esta 

concepção de ciência e técnica são responsáveis pelo progresso, conforme o marco que 

vigoriza a história". 

Na globalização, que o mundo experimenta mais intensamente na atualidade, 

constata-se a importância da ciência e da tecnologia no contexto do conhecimento e da 

tecnologia até hoje alcançada pela humanidade. 

A elevação dos patamares do conhecimento pela parceria entre a ciência e a 

tecnologia visa a novas conquistas, experiências e trabalhos que se destinem "unicamente" ao 

progresso de toda a espécie humana. 
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Um dos avanços da Biociência e Biotecnologia para o aperfeiçoamento da 

sociedade humana é a Ciência Genética. O Projeto Genômico (PG), entre inúmeros estudos 

genéticos, é um dos mais complexos estudos sobre os seres humanos, em que já foram 

concluídos 99,9% do mapa genético da espécie humana. Por meio deste, podemos prever, a 

partir do acesso da comunidade científica às informações, que a Engenharia Genética lançará 

novas terapias, assim como ampliará o alcance dos diagnósticos e doenças até então 

desconhecidas. (CORRÊA, 2002, p.277-299). 

Esta verdade da Medicina moderna não poderia ter sido desenvolvida sem a 

experimentação. Dentre esses desenvolvimentos, citamos a imunização contra a varíola, bem 

como o domínio da febre amarela, a derrota do tifo, da poliomielite e muitos avanços no 

diagnóstico, tratamentos e cuidados com a saúde do ser humano, que são frutos da 

investigação em humanos. Até aqui acatamos os avanços e progressos científicos em prol da 

humanidade, mas seria obrigatório que a pesquisa fosse realizada com o corpo humano? 

Somos da corrente de que, em certos casos, como na criação de fármacos e terapias 

preventivas para doenças, é necessário o uso de partes do corpo humano. 

Nas palavras de Sgreccia (1998, p.10-28) tem-se 

 

[...] quando se fala de manipulação experimental do ser vivo e em particular do 

homem, a tendência é de pensar unicamente na manipulação da natureza biológica, 

enquanto a sociedade de hoje manipula também a cultura humana e, assim, introduz 

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

pela manipulação biológica. 

 

Bergel (2007, p.133-164), comentando o Princípio da Não Comercialização do 

Corpo Humano, assinala:  

 

Desde antiguo se consideró que el cuerpo humano y, por ende, no podían ser objeto 

de convención alguna, pero guando buceamos en la frente de tal principio nos 

encontramos con ciertos vacios. Se trataría según expresa L. Mazeaud ï de una regla 

tradicional, de un axioma jurídico que nadie experimenta la necesidad de 

demonstrar. 

 

Existem doutrinadores contrários ao uso do corpo, considerando que a Engenharia 

Genética, apesar de contribuir para a cura de muitas doenças que causaram grandes males 
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para o homem, também poderá produzir verdadeiros monstros. Oliveira (2003, p.3), estima 

que  

 

[...] a engenharia genética, enquanto conjunto de técnicas específicas que podem 

manipular o DNA e modificar o código da linguagem da vida, impõe-se com 

poderes mágicos e sedutores. Traz sonhos e pesadelos. É condenada e cultuada, a 

crítica e apaixonadamente, por tudo que acena de assustador e fascinante. Pode 

prever, prevenir e curar doenças, mas também pode gerar monstros! Graças a isso é 

mitificada e mistificada. 

 

Os riscos com as experiências científicas também são focalizados por Santos 

Cifuentes (2008, p. 223), ao enfatizar: 

 

Los riesgos a que suele, someter el hombre no siempre son legítimos, ha 

experimentación científica, ya sea para la medicina, física o química, la técnica, 

exploración y astronáutica, pueden necesitar del hombre hasta su total sacrificio. 

Importa saber hasta dónde le está permitido brindarse y aun qué valor jurídico puede 

tener el compromiso individual.  

 

Em relação à reduzida experiência da genética humana e as consequências sociais 

do relativismo do saber, Beck (1998) alerta para a ideia de que o avanço da biociência 

transformou a lógica do raciocínio caracteristica da pesquisa cientifica, ou seja, antes se 

defendia o princípio, a teoria, o experimento e depois a aplicação. Hoje com a lógica da 

genética humana, acontece primeiro a aplicação, depois a teoria e os modelos da ciência são 

examinados por último. Assim, a genética teve o dom de transformar a sociedade em 

laboratório. Esta concepção tem efeitos significantes para a situação contemporânea da 

ciência. 

Entendemos que a percepção de Ulrich Beck é muito  limitada e  inflexivel, dando 

a impressão de que há a imposição de que todos os seres humanos se submetam a pesquisas, 

esquecendo-se do Princípio da Autonomia e do Livre e Informando Consentimento do Sujeito 

da Pesquisa. Mesmo em prol do sacrifício do indivíduo em função de benefícios coletivos, 

deve haver o respeito ao direito deste de assinar um termo de consentimento e informado dos 

riscos possíveis além dos benefícios. 
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Na era que se vive, mesmo dentro de uma sociedade de riscos, a investigação 

sobre o genoma humano representa a esperança de ser um recurso valioso para o futuro da 

saúde e da Medicina. 

A pesquisa genômica tem potencial para fazer diagnósticos mais precisos, para os 

riscos serem mais facilmente determinados, e tratamentos mais precisos e de custo-benefício. 

Neste contexto, o potencial para os países em desenvolvimento é substancial; no entanto, 

apesar de alguns excelentes exemplos de desenvolvimento da investigação e do uso da 

genômica para os países em desenvolvimento, serem conhecidos hoje, não tem havido maior 

ênfase na pesquisa genética para problemas de saúde prevalentes em países em 

desenvolvimento, o investimento genômico nesses países e transferência de tecnologia 

genômica, os quais contribuem para as condições necessárias para a inovação genômica  e, 

finalmente, com impacto na  qualidade de vida  (OMS, 2004). 

O crescimento das pesquisas científicas com a utilização do corpo como objeto, 

principalmente nos círculos médicos, é propulsor de grandes investimentos em profissionais 

qualificados, equipamentos, insumos e consequentemente, em recursos financeiros altíssimos. 

Mesmo diante desse cenário de investimentos múltiplos, na atualidade, abrem-se espaços para 

grandes e antigos problemas, porém são mais graves pela dimensão do dano que pode ser 

produzido sobre os sujeitos da pesquisa (PFEIFFER, 2006). 

A Biomedicina resulta da interpenetração das práticas médicas com as ciências da 

vida e dos conhecimentos, práticas, instrumentos e formas de regulação associados a biologia 

e patologia. (NUNES, 2006, p.6). 

Esta combinação criou a recombinação do DNA na década de 1970, a 

ñbiomedicaliza«oò e seus processos, por meio da pesquisa da equipe de Clarke et al apud 

Nunes (2005), que enfatiza: a capacidade sem precedentes de manipulação da vida, muitas 

vezes antes mesmo de serem compreendidas as implicações e consequências dessas 

manipulações para entidades complexas, como organismos e ecossistemas. 

A geneticista Pfeiffer (2006, p.365-368) diz que 

 

Los seres humanos,las personas ,son fines,no puenden ser usados como 

médios, de modo que si 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 autônomos,no 

poderíamos experimentar sobre ellos. 

Por ello el  planico más benéfico para todos no es el de uma ética apoyada 

sobre  el supuesto del contrato sino sobre el de la solidaridad,que pone el bien 
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común, el bien de todos,por ancima del individual em cualquier conficto.El 

promlema de tomar como critério el interes particular es donde ponemos el 

limite. 

El protagonismo del enfermo lo llevará a ser parte activa de La 

investigación,por lo cual exigirá no solo los benefícios,si es exitosa,sino toda 

la información sobre ella. 

 

As consequências desses avanços criativos de capacidades na área genética 

promoveram também a redefinição do que são a saúde, a doença, a pessoa doente e a própria 

forma de intervenção do profissional de saúde; a descoberta de embriões por meio de técnicas 

de fecundação in vitro, as células-tronco, o sangue artificial, mães de aluguel, redefinição 

conceitual de morte, mediante a morte celular, objetivando a conservar órgãos para 

transplantes, entre outros (FAUSTO-STERLING, 2000). 

Revisitando Foucault (2005, p. 81), os estudos sociais da Ciência e da 

Biomedicina produzem trabalhos notáveis que procuram selecionar em detalhes estes 

processos e, em especial, a sua implicação no surgimento de novas formas de 

biossociabilidade e de biopoder, de ñgoverno da vidaò. 

Concordamos com as palavras de Foucault, pois a saúde pública representa 

historicamente um espaço de poder e divisão social, mantida pela atuação e omissão dos 

profissionais de saúde a serviço do sistema neoliberal, que percebe o ser humano como objeto 

em lugar de sujeito de direitos, a saúde, dignidade humana, informação, igualdade, liberdade e 

participação, entre outros direitos. O poder político das elites do conhecimento e do capital 

sobre os destinos e a vida dos homens submetidos a todo o tipo de desigualdades (sociais, 

econômicas, educacionais, políticas, cientificas e de saúde) é percebido pela manutenção 

hegemônica do poder dos ricos; do modelo de saúde fundado no conceito tradicional e 

biologista de saúde como ausência de doença; da prática hospitalocêntrica e de demanda 

espontânea do cidadão aos serviços quando está doente ;e  omissão dos profissionais em 

realizar os preceitos da prevenção e promoção da saúde junto às famílias e comunidade. 

O biopoder e a biossociabilidade dizem respeito à relação entre os avanços da 

Biomedicina e da Biotecnologia e o processo de acesso aos benefícios encontrados pelas 

investigações científicas e indústrias farmacêuticas pelas populações humanas marginalizadas 

e excluídas dos elementares direitos humanos, tão bem resguardados na Lei Maior do Brasil e 

da Argentina, respectivamente nos dispositivos 1
o
 II, III, 3

o
 IV, 4

o
 II, 5

o
, 196 e 197 e os 

artigos 75, 8
o
, 14°, 15°, 16°, 28°, 41°, entre outros, de ambas as constituições. Também as leis 

ordinárias, tratados e pactos internacionais asseguram formalmente o Princípio da Primazia da 
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Pessoa, aliando-se às exigências legítimas do progresso do conhecimento científico e da 

proteção da saúde pública (de indivíduos e sociedade). Estas garantias legais, sustentadas 

sobre o respeito ao Princípio da Dignidade Humana, devem na prática ser respeitadas no 

momento em que são selecionadas pessoas sadias e doentes para serem submetidas ao 

processo de investigação científica pelas universidades e indústrias de fármacos e as que se 

apropriam dos genes de seres vivos (sejam humanos ou vegetais). 

Segundo Pfeiffer (2006, p.355-371),ñexiste um agravante que o cuidadoò com o 

ser humano em outros tempos, (...) desde o suposto de que não há nenhum impedimento ético 

em investigar sobre humanosò. Infere, por®m, ñteremos direito a investigar sobre os humanos? 

É ético fazê-loò? 

V§rios s«o os direitos provenientes ñ(...) do ser biol·gico vivente humanoò. 

ñResguardan La materia natural del hombre, el componente infaltable del tr§nsito terrestre 

(...)ò anota Santos Cifuentes (2008, p.224). 

Entendemos que os cientistas e geneticistas, em geral, devem continuar suas 

investigações com seres humanos, garantindo um compromisso contínuo com a saúde do 

homem e da sociedade humana. 

Esses avanços exigem do homem-cidadão e dos cientistas a incorporação de 

novos deveres e responsabilidades, pois a evolução das ciências e das técnicas ocorre com 

muita rapidez. Destaca-se, também, que a celeridade do avanço da Biomedicina, da 

Biotecnologia e da Bioinformação tem um preço alto em nome da melhoria da qualidade de 

vida; preço, que inclui muito mais do que bilhões de dólares pelas multinacionais, por 

envolver como objeto de investigação o ser humano, seu corpo, sua riqueza natural - seus 

gens. Assim, a Declaração do Genoma Humano, adotada em 1997, observa a preocupação dos 

cientistas de todo o mundo em proteger o homem da exploração comercial. 

As preocupações dos cientistas, contidas na Declaração retrocitada, é a mesma de 

Pfeiffer (2006, p.355-371), quando acentua: "na medicina, o mais interessante é que os 

pesquisadores, preferem ignorar muitas vezes o custo desses avanços, o custo sobre as vidas 

humanas, [...]". 

Os riscos à saúde do homem e da sociedade, principalmente, aqueles que agridam 

a dignidade e liberdades humanas, são preocupações mais contundentes na atualidade pelos 

bioeticistas, porém, não podemos impedir ou queimar os pesquisadores com o mesmo rigor da 

Inquisição. 

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

consequência, de si mesmo por meio de conhecimentos e práticas. Alguns filósofos alemães, 
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como Adorno; Horkheimer (1985) apud Cardoso (1998, p.1-6), "veem na modernidade 

ocidental, um processo de instrumentalização da razão". No mesmo sentido, anota Chauí 

(1994, p.283), 

Na medida em que a razão se torna instrumental, a ciência vai deixando de ser uma 

forma de acesso aos conhecimentos verdadeiros para tornar-se um instrumento de 

dominação, poder e exploração da natureza e dos seres humanos. E assim a ciência 

sofre um processo de ideologização a serviços da sociedade capitalista, e distante 

por sua vez dos valores e princípios éticos. 

 

Por isso, necessitamos de reacender a Bioética e uma Ciência Jurídica a cada dia 

mais comprometidas com a proteção do ser humano; e não com as corporações médicas. A 

ciência deve continuar sua trajetória histórica, como a centelha da esperança e não como uma 

ameaça à vida e à sociedade humanas. É o que todos desejamos como humanos e cidadãos. 

A questão que reveste o debate sobre a Biomedicina está posta em termos de 

limites jurídicos exigidos nas pesquisas genéticas e que deve ser tratada à luz dos 

compromissos fundamentais, mais especificamente, do Princípio da Proteção da Dignidade da 

Pessoa Humana (BRAUNER, 2003a, p. 1-35). 

O compromisso do Estado para com a vida e a liberdade de todos os brasileiros 

está assegurado pelo artigo 5
o
 do Texto Constitucional, que garante o direito à igualdade e à 

vida, à liberdade, à segurança, além de tratar da integridade física e também moral  

Nos comentários, o autor referido, diz que, nos países em desenvolvimento, 

especialmente no Brasil ñ(...) h§ a necessidade de promo«o da biotecnologia por meio de 

capacitação e por políticas que orientem o aprendizado, o investimento e o financiamento, 

compartilhados por meio da organização e manutenção de redes de inovação."  

Aludindo-se à necessidade da elaboração de leis  que regulamentem as pesquisas 

com seres humanos, enfatiza  que torna-se ñ(...) imprescind²vel nas sociedades democr§ticas e 

pluralistas". Para ele o (...)  processo normativo revela-se como um momento complexo (...) 

passando pela elaboração de uma proposta de regulamentação, até a efetiva utilização da (...) 

que se instaura desde a apropriação da nova tecnologia, definindo-se na lei as 

responsabilidades e sanções pelo descumprimento das regras e princípios garantidores de uma 

justa distribui«o dos benef²cios da ci°nciaò.(BRAUNER, 2003a, p. 1- 35). 

É necessário salientar que o avanço das técnicas de manipulação genética originou 

para o campo dos conhecimentos em saúde pública o surgimento de uma abordagem 

'biologizante' com certa tendência reducionista, sendo assim, disseminada uma "neoeugenia 
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de mercado". Considerando-se, porém, que se vive em uma época em que a visão econômica 

é predominantemente neoliberal, cuja lógica dos mercados globalizados sustenta seu poder e 

influ°ncia, sendo "prerrogativas" do consumidor exercer seu ñdireito" de ser informado para 

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

sua saúde e ampliar o bem-estar". (CARDOSO; CASTIEL, 2003, p.653-662). 

Retornando Brauner (2003a, p.1-35), com base na previsão constitucional  do 

dispositivo 199, paragráfo 4º ,que contempla o Principio da Indisponibilidade, o corpo 

humano não pode servir  à atividade mercantil. Continuando, anota  o autor: 

 

[...] A extra-comercialidade seria a garantia da realização do princípio da integridade 

e da dignidade da pessoa humana. Desse modo, a doação de órgãos, de sangue, 

tecidos, leite materno, deve ser estimulada, mas a prática remunerada de qualquer 

desses elementos do corpo humano deve ser considerada como um caso grave de 

ilicitude penal e civil, do mesmo modo que a remuneração pela cessão de útero, nos 

casos de maternidade por substituição. Com relação à doação de órgãos em vida, só 

é cogitável a autorização, no caso de órgãos duplos ou tecidos regeneráveis, parcial 

ou totalmente, que não comprometem as funções vitais, as aptidões físicas e que não 

provoquem deformação do corpo do doador. 

 

Assim, é licito dizer que a legislação brasileira é relativamente clara em termos da 

valoração e impossibilidade de comercialização do corpo humano, desde seus órgãos, sangue, 

tecidos ou outros componentes, pelo Princípio da Integridade da Pessoa Humana. 

 

3.2.O mercado e a ciência da saúde 

 

Apresentando breve evolução do mercado e seus focos, cabe discorrer 

rapidamente sobre a definição de mercado e mercado de saúde. 

Saúde é definida pela Constituição da OMS de 1948, como um estado de 

completo bem-estar físico, social e bem-estar mental, e não meramente a ausência de doença 

ou enfermidade. No contexto da promoção da saúde, a saúde é 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 saúde é um recurso para a vida, não o objeto de vida. É um conceito positivo, 

enfatizando recursos sociais e pessoais, bem como capacidades físicas. (SCLIAR, 2007, p.29-

41). 
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A Carta de Otawa de 1986, para a Promoção da Saúde, da OMS (Genebra) 

estabelece que o conceito de saúde é um direito humano fundamental, além de enfatizar 

prérequisitos para a saúde que incluem a paz, a gestão dos recursos econômicos, alimento e 

abrigo, um ecossistema estável e uso sustentável dos recursos. O reconhecimento destes 

prérequisitos destaca os laços indissolúveis entre condições sociais e econômicas, ambiente 

físico, estilo de vida individual e da saúde, fornecendo a chave de uma compreensão holística 

da saúde, que é fundamental para a definição de promoção da saúde.  

A saúde é considerada pela OMS como um direito humano fundamental, e, 

consequentemente, todas as pessoas devem ter acesso à base de recursos para a saúde. Uma 

compreensão abrangente da saúde implica que todos os sistemas e estruturas que regem 

condições sociais e econômicas e o ambiente físico devem ter em conta as implicações de 

suas atividades em relação ao seu impacto na saúde individual e coletiva e bem-estar (OMS, 

1998). 

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

explicitar sobre o  que seja a busca pela plenitude em termos de saúde: 

 

[...] Talvez muitos me dirão que se trata de um sonho impossível querer mexer na 

matéria dura que conformou o discurso e a prática da saúde coletiva. Argumentarei 

que não, pois foram companheiros nossos que redefiniram o rumo dessa área. Sua 

força vital, ainda em plena atividade, pode impulsionar um salto qualitativo, 

exacerbando o papel histórico de sujeitos individuais e coletivos, que mesmo 

conhecendo os constrangimentos, as determinações, as estruturas rígidas as usaram 

para ousar: "não sabendo que era impossível, foi lá e fez" (autor desconhecido).  

 

Todos concordam com a ideia de que o trabalho epistemológico sobre a saúde é 

deveras complexo, pressionado pela reconceituação do próprio objeto científico "saúde". 

Consoante Breilh (1990, p.137-165), "para chegar ao fim do século XX e início do novo 

milênio com uma crise do pensamento moderno, a trama mostra contemporânea de confrontos 

epistêmicos". Cita, entre eles, a oposição entre aqueles que defendem o primado 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 oposição entre "a ditadura do todo" e "tirania do fragmento." Nesse sentido, o 

debate sobre questões cruciais, como "objeto" e "sujeito" do conhecimento, a relação entre 

micro e macro na determinação da realidade, a verdadeira relação entre certos e incertos ou 

eventuais, visões opostas sobre o complexo tem um impacto sobre a discussão teórica e 
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metodológica da epidemiologia, mas com aplicação integralmente em Saúde Coletiva 

(DUARTE NUNES, 2008, p.25-46). 

A questão básica é saber a criação de produtos inovadores significaria exclusão 

dos segmentos mais pobres à saúde. Será que as empresas em mercados de países emergentes 

como Brasil e a Argentina têm projetos inovadores mais caros ao ponto de que sejam 

obrigados a escolher entre a saúde e a riqueza? Alternativamente, se questiona se é possível 

para os empresários da saúde em economias emergentes, e detentores de empresas com 

arsenal de alta tecnologia com investimentos financeiros, atender às necessidades das 

populações mais pobres e ao mesmo tempo, buscando, aproveitar para mercados mais 

lucrativos. Argumenta-se que os objetivos globais de saúde e riqueza global podem ser 

alcançados simultaneamente, desde que com um apoio específico do Governo, já que existem 

mecanismos científicos e legais para permitir que sejam produzidos produtos de qualidade 

para os segmentos mais pobres do mercado. Acessando mercados globais, as implicações para 

a saúde e qualidade de vida necessitam de sustentabilidade conforme é dito na Carta de 

Ottawa por meio de acordos de prestação de serviços com as empresas farmacêuticas 

multinacionais (PTM), sensibilizando mais empresas no mundo a se integrarem para o 

desenvolvimento de produtos de fácil acesso pela população pobre (CAMPOS; WERNECK; 

TONON, 2001). 

A estruturação do campo científico da Saúde Pública, tem como ponto de partida 

o fato de que os conceitos são construções lógicas, estabelecidas de acordo com um quadro de 

referência, onde cada ciência usa seus conceitos para a comunicação e disseminação do 

conhecimento (DUARTE NUNES, 2008, p.25-46). 

Nos últimos 50 anos, ocorrem a criação de regulamentações, diante das 

transgressões de valores éticos, científicos, sociais, culturais e jurídicos, gerando movimento 

sóciocultural em dire«o para essas quest»es, visando ¨ busca de ñ(...) alternativas ¨ l·gica 

regulatória do mercado pelo Estado, adotando uma lógica mais propositiva, cognitiva, 

indicando o que se deve fazer... O Código de Nuremberg (1948) inaugura esta "Era de 

declarações" (...)".(CARNEIRO; EMERICK, 2000, p. 10). 

Essa lógica regulamentar, ainda assinalam os autores ñ(...) incluindo a autonomia 

do paciente como princípio fundamental a ser aplicado nas pesquisas biomédicas com seres 

humanos". Continuando, dizem que, embora o tempo fosse reduzido para a realização da 

oficina ñ(...) n«o permitisse o aprofundamento das propostas regulamentares internacionais e 

brasileirasò, Maria Celeste Cordeiro dos Santos, lembrou a profus«o de propostas 

internacionais (...), criadas em meio século e citando entre essas regulamentações: ñ(...) a 
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Declaração dos Direitos Humanos (1948); a Declaração de Helsinque (desde 1964 já sofreu 

cinco revisões e está sendo, neste ano, revisada pela Associação Médica Mundial); a 

Declaração de Bilbao; a Declaração de Valência, de 1997. O último documento internacional 

referente à nossa matéria ® a Declara«o Universal do Genoma Humano e Direitos Humanosò. 

(UNESCO, 1997). Sobre a regulamentação brasileira, ela citou a própria Constituição (art. 

225 que trata dos recursos genéticos como patrimônio da União, sem diferenciar humanos e 

não humanos); a chamada Lei de Propriedade Industrial, nº 9.279/96; a chamada Lei de 

Biossegurança, nº 8.974/95, que regula as práticas de Engenharia Genética relativas a 

organismos geneticamente modificados (ogm) e coloca interditos (art. 8º) relativos à 

manipulação em humanos; e as Instruções Normativas da Comissão Técnica Nacional de 

Biossegurança; a Resolução CNS 196/96, que trata das Diretrizes Regulamentares das 

Pesquisas Envolvendo Seres Humanos.(SANTOS, 2001,104-341). 

Genômica e proteômica são recém-criados neologismos, aumentando a lista de 

siglas e novas técnicas disponíveis para todos; fazem parte de nossas mentes, culturas, línguas 

e vocabulários. Hoje é comum dizer que as mais recentes aplicações da Genética afetarão a 

privacidade de nossas vidas e que irão formar as bases de uma nova sociedade. 

A riqueza do poder de conhecimento, das descobertas científicas e das tecnologias 

dele derivado, todos canalizados atrav®s do ñgrande capital globalò e por pol²ticos leais ou 

resignados para o controle vertical destes últimos, estão gerando novas camadas sociais em 

um nível global, que devem ser adicionadas à vertical existentes em cada país, cada região, 

cada cultura, cada religião. A Utopia de Thomas More está tomando forma no mundo, que 

tende a perder os ideais democráticos e, sobretudo, o seu ideal de felicidade (DEGRAVE, 

1999, 1-5).   

O Projeto Genoma Humano (PGH) destina, dos três bilhões de dólares, de 3% a 

5% para estudos das implicações ética, social e também legal relacionadas à informação 

grandiosa contida no genoma. Esse investimento objetiva mapear o genoma humano, na 

criação de potentes tecnologias autonomizadas. O baixo custo desta produção implementa a 

cartografia, a descrição, e identifica rapidamente os genes. (CORREA, 2002, p.277-299). 

O avanço da bioindústria gen®tica agrega a ñ(...) capacidade de armazenamento, 

recuperação e distribuição de genes envolvidos no desenvolvimento de expressão de um 

enorme número de fenótipos (caracteres de um organismo, biológicas, fisiológicas, 

comportamentos etc), e distúrbios genéicos" (...) (BANDEIRA; GOMES; ABATH, 2006, 

p.141-146). Os autores ainda enfatizam que muitos desses disturbios são de origem genética e 

aparecem durante a infância, dai a importancia para os profissionais de Pediatria. 
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Continuando, Bandeira Gomes; Abath (2006, p.141-146), informam que  existe a 

estimativa  de que : 

 

[...] um terço das admissões de crianças para internamento são devidas a causas de 

base genética. Portanto, os pediatras serão solicitados a assumirem papel de 

relevância na indicação de testes genéticos para seus pacientes e familiares. Além 

disso, deverão também comunicar o resultado destes testes levando em consideração 

todas as implicações éticas que envolvem esta situação. 

 

Conforme Bergel (2007, p.145), a evolução sem precedentes das ciências da vida 

motiva estudos dos vários campos científicos, éticos, legais, sejam nacionais ou 

internacionais: 

 

[é] La referida evolución operada en la campo de las ciencias de la vida, junto a la 

impetuosa arremetida del mercado, motivo una reacción que es dable observar en 

convenios internacionales, leyes nacionales, resoluciones judiciales y dictámenes de 

de las comisiones nacionales de bioética, que poco tiempo contribuyeron a 

consolidar un doctrina importante para hacer frente a los intentos por cambiar 

principios muy caros a nuestra civilización.  

 

A Genômica tem uma grande responsabilidade e um papel importante na nossa 

sociedade do conhecimento e da informação.  

O genoma, incluindo múltiplos impactos, pode ajudar a controlar as pragas e 

doenças que causam efeitos devastadores sobre a saúde humana. Enquanto isso, o Fórum das 

Nações Unidas teve uma posição dividida sobre o assunto. (PENA; AZEVÊDO, 1998, p.148). 

Considerando os problemas bioéticos nesta abordagem, é prudente continuar a 

investigar o uso de células-tronco adultas para fins terapêuticos, pois não envolvem a 

participação de ovócitos e, portanto, as células-tronco embrionárias, embora isso requerem 

um tempo muito mais longo para aplicações futuras para pesquisas médicas. Avanços 

significativos na investigação do genoma, Biologia celular e da Neurociência estão 

fornecendo informações valiosas para o progresso da Medicina. Assim, o conhecimento sobre 

o genoma humano levou a um maior paradigma da ciência moderna e um marco importante 

na história da humanidade, que abre horizontes, não só para a Medicina moderna, mas para 

Filosofia, Direito e ciências humanas. Além disso, o trabalho multidisciplinar de cientistas, 

bioeticistas, pesquisadores em ciências humanas e os sujeitos pesquisados deve ser para 
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continuar a construir um futuro mais seguro e igualitário para o homem no planeta terra 

(BRAUNER, 2003a, p.1-35). 

O compromisso do Estado para com a vida e a liberdade de todos os brasileiros 

está assegurado pelo artigo 5
o
 do Texto Constitucional, que garante o direito à igualdade e à 

vida, à liberdade, à segurança, além de tratar da integridade física, psicológica  e também 

moral . 

Para Brauner, o célere progresso das biotecnologias sobre os seres vivos, inclusive 

os humanos, provoca impactos multidimensionais, que vão desde os interesses politicos, 

sociais e do mercado. Estas repercussões impulsinam a necessidade de investimentos 

financeiros, por meio da parceria na organização e manutenção de redes de inovação. Por 

outro lado, exige a ampliação do debate público sobre a criação de leis regulamentadoras  das 

inovações da Ciência Genética (...) imprescindiveis nas sociedades democráticas e pluralistas, 

como  países como a Argentina e Brasil (2003, p.1-35).  

Para complementar o compromisso do Estado Democrático de Direito, Brauner 

(2003a, p.1-35),ainda  salienta que  

 

O processo normativo revela-se como um momento complexo que se instaura desde 

a apropriação da nova tecnologia, passando pela elaboração de uma proposta de 

regulamentação, até a efetiva utilização da técnica, definindo-se na lei as 

responsabilidades e sanções pelo descumprimento das regras e princípios 

garantidores de uma justa distribuição dos benefícios da ciência. 

 

Assim, é válido dizer que a legislação brasileira é deveras clara em termos da 

valoração e impossibilidade de comercialização do corpo humano, desde seus órgãos, sangue, 

tecidos ou componentes outros , pelo Princípio da Integridade da Pessoa Humana. 

Ensina Rovaletti (1998, p.24-39) que ñhablar del cuerpo en las sociedades 

occidentales hoy ï dece Le Bretón ï es suscitar evocación de un saber anatómico ï fisiológico 

sobre la cual se apoya la medicina modernaò.  

Reforçando o seu pensamendo, o autor ainda enfatiza 

 

[...] Esta nueva disección del cuerpo cosifica y reduce al hombre a mera materia 

regida por las leys de la física y de la química. Este punto de vista de la ciencia es el 

resultado de una mirada, de un recorte anatómico que secciona al cuerpo partes extra 

partes y como un objeto cualquiera. Ya con Descartes el cuerpo cosificado había 

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

a res extensa.  
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Rajland (2001, p.46) posiciona-se sobre a ñsalud, o al derecho de la salud. La 

consideramos en forma integral y no sólo como ausencia de enfermedadò. Este é o conceito 

amplo de saúde preconizado pela Constituição Federal do Brasil de 1988 em seu artigo 6º, 

196º e 197º e na Lei 8080/90 que regulamenta o Sistema Único de Saúde (SUS), onde saúde 

deve ser percebida como qualidade de vida, e, portanto, o setor saúde isoladamente não a 

promove, é necessária a intersetorialidade entre a saúde e demais setores, como educação, 

habitação, alimentação, lazer, emprego, renda entre outros direitos humanos básicos e 

fundamentais para a sobrevivência do corpo físico, psicológico, social, cultural e político. 

Continuando, Rajland (2001, p. 46) assinala que no prefácio do Informe sobre 

Desarrollo Human 2000, del Programa das Nações Unidas para o Desenvolvimento( PNUD) é 

explicitado que: 

 

[...] no basta con que los países otorguen los derechos económicos y 

sociales solamente en teoría. No se puede crear con legislación buena 

salud y empleo. Se meserita una economía suficientemente solida para 

ofrecerlosé los derechos humanos no son, como se ha sostenido a 

veces, una recompensa del desarrollo. Más bien son fundamentales 

para lógralo.  

 

Sabe-se que os países latino americanos são detentores de aproximadamente um 

milh«o e 200 mil pessoas que ñvivemò ou sobrevivem com menos de um d·lar di§rio, 

estando, portanto, vulneráveis aos riscos de adoecer e morrer, enquanto uma minoria tem 

acesso aos bens e serviços de alta complexidade, resultante dos avanços da biociência. Esta 

iniquidade entre a população humana miserável, agredida e violentada em seus direitos pelos 

donos do mercado da saúde e pelo próprio Estado é que clama por instrumentos legais, éticos 

e administrativos, como a proposta desta investigação, para que essa população hoje excluída 

dos bens e serviços de saúde tenha acesso a eles como direito de cidadão. 

Campione e Rajland (2006, p.305-315), quando assinala a impossibilidade de 

realizar transformações sociais sem antes alterar o poderio do modelo econômico vigente na 

atualidade, aponta também, a contradição entre o estabelecido no inciso 19 do artigo 75 da 

Constituição Federal da Argentina, quando desregulamenta  os direitos trabalhistas  seguindo 

as ordens financeiras internacionais. E acentua que ñ(...) converte el postulado constitucional, 

em "mera" hoja de papel". Esta inversão dos valores e princípios fundamentais do homem, 
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tamb®m, ocorre no Brasil, quando em seu artigo 5Ü preleaciona ñ(...) todos s«o iguais perante 

a lei", porém, na prática essa igualdade é reduzida a poucos brasileiros, pois depende da 

vontade politica de dirigentes, profissionais, de recursos do Executivo Federal, Estadual e 

Municipal, entre outros. 

Entendemos, assim, que, sendo o Direito aplicado isoladamente, sem a visão 

interdisciplinar e multiprofissional, não há como cuidar integralmente do usuário da saúde, do 

modo comoexpressam as Constituições da Argentina e do Brasil. 

Por isso Santos Cifuentes (2008, p.215-233), define corpo como a integridade 

fisica do homem, coisa real cuja transparência provem da própria vida, que tem sua 

manifestação através do corpo. 

E continua Cifuentes, assinalando, que o direito do homem sobre seu corpo deva 

ser respeitado "erga omnes", pois é essencial. Do corpo humano protegido 

constitucionalmente dependem outros bens, como dignidade, liberdade e saúde, dentre outros. 

Esta proteção inclui desde o plano internacional, nacional, penal, civil e constitucional. A 

superioridade do patrimônio genético humano, seja do seu corpo ou apenas parte deste, está 

assegurada pelas Constituições da Argentina e do Brasil. comprovando assim que o 

homem(...) exerce en muchos aspectos un poder soberado, unan que no total" (SANTOS 

CIFUENTES, 2008, p.228). 

Já Bergel (1999, p.165-178), enfatiza que a Genética tem evoluído desde a metade 

do século passado. Esse avanço formou o homem um dominador de certos aspectos da 

natureza, porém, paralelamente foi transformado em um verdadeiro engenheiro, que pode 

manipular grande variabilidade, e a riqueza biológica. Esses avanços das investigações 

genéticas e seu impacto nos direitos humanos e as insuficientes regulações nacionais, 

justificam as regulamentações no âmbito internacional. 

Barreto (1998, p.1-26), contribue assinalando que a Declaração Universal sobre 

Genoma Humano e Direitos Humanos, concretizou a passagem da Bioética para o Biodireito, 

com a consagração da Bioética. Para o autor esta declaração, representa ñ(...) mais uma etapa 

no processo de incersão de valores morais na construção de uma ordem juridica, pois 

estabelece princípios Bioéticos e normas de Biodireito às aderiram os Estados,e que servirão 

(como servem) como patamar ético-juridico da pesquisa e da tecnologia biologica 

contemporaneaò. 

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

inevitabilidade. Está sempre procurando maneiras de viver mais e melhor. Nesse sentido, é 
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que as indústrias descobriram um ñnicho de mercadoò para obter lucros com o corpo humano, 

seja na área da genética preditiva ou na restaurativa.  

Reforçando essa busca histórica pela humanidade de se eternizar e rejuvenecer é 

que ñhoy los trasplantes de ·rganos, de medula, la utilización directa de genes como arma 

terapéutica, el patenteamiento de genes e alquiler de úteros et brindan una nueva imagen del 

ser humano y de su cuerpoò (BERGEL, 2007, p.136).  

Consideramos, no entanto, que o progresso da Biociência e da Biotecnologia 

apesar de permitirem esses e outros avanços, também podem, por vezes, sacrificar muitas 

vidas de recém-nascidos que sejam, por exemplo, clonados, e o extermínio de muitos 

embriões descartáveis, que são vida, também; vidas criadas em laboratório contrariando a 

natureza humana somente para obten«o de um ñprodutoò, em particular (DEGRAVE, 1999, 

p.1-5).  

Minayo (2001, p.1-19) assinala, com base nas ideias de Althusser, Lévi-Strauss e 

Marx, acerca do desenvolvimento socioecon¹mico, como ñcampo de contradi»es entre as 

foras produtivas e rela»es de produ«oò dizendo: (..) ñO conjunto de rela»es entre as foras 

de produção e relações de produção compõem a estrutura econômica da sociedade. Logo, são 

forças com interesses dispares e por isso conflitantes".  

As empresas de saúde em países emergentes particularmente em economias como 

a China, a Índia e o Brasil, fizeram contribuições significativas à saúde local e global com a 

fabricação de produtos de saúde de baixo custo. O objetivo político fundamental para estes 

países é promover um forte e inovador setor da saúde em termos de biotecnologia 

farmacêutica (MARQUES, 2009, p.62). 

Há também o perigo da influência de forças maiores, como sociedades de 

mercado livre e liberal, que atraem para a sua economia crescente e que, portanto, dependem 

delas. A rapidez da evolução tecnológica versus a lentidão das propostas da ética na 

elaboração de leis e de adaptação social é um fator de risco que se coloca como prioridade, ou 

seja,a necessidade de instituir órgãos para  controlar a velocidade dos progressos, porém 

assegurando a não maleficência e justiça. De qualquer forma, é criado um dilema quando no 

momento em que se leva em conta a necessidade de promover a velocidade desse avanço 

científico e ao mesmo tempo regular as economias do setor saúde e melhorar a saúde dos 

indivíduos.  

Desde o final do século XX e início do atual, à luz dos conhecimentos sobre o 

genoma humano, teve início uma nova fase.  Intensas transformações aconteceram e ainda são 

esperadas na abordagem da biomedicina do processo saúde-doença. Essas alterações 
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demandarão novos modos diante a remotas questões éticas, mas também gerarão o 

nascimento de outras, ainda não imaginadas. 

Assim, no cenário epidemiológico tem-se percebido modificações, nos países em 

desenvolvimento, como o Brasil. Estão presentes as doenças crônicas geradas de defeitos 

congênitos passaram a ocupar lugar de ênfase. 

As doenças de fonte genética é, estimada que na atualidade ocorram o nascimento 

de 7,6 milhões de afetados a cada ano no mundo, 90% dos quais em países em 

desenvolvimento. 

Esses aspectos promoveram mudanças na trajetória da medicina genética clínica, 

provocando nos gestores de saúde a necessidade da implementação desses avanços genéticos  

nas políticas públicas. 

É inegável que todos esses avanços da biociência são oriundos das novas 

tecnologias nascidas mais fortementa a partir do Projeto Genoma Humano. 

Contudo, como estamos sempre enfatizando, neste estudo a evidência do 

progresso sucedido desse Projeto tem trazido benefícios para uma apenas uma pequena parte 

da população em comparação amplo contingente populacional que habita nas nações em 

desenvolvimento. Frente a esse cenário, a Organização Mundial de Saúde vem 

constantemente introduzindo em suas recomendações a necessidade de garantir o acesso à 

genética nesses países. (LOPES, 2004) 

Devemos citar as perspectivas fármaco genéticas de invenção de drogas 

personalizadas, com base genética de doenças, o que permitiria descobrir as relações dessas 

drogas com a constituição genotípica dos indivíduos. Assim, podem surgir processos novos 

"amostrais para a pesquisa clínica, agrupando os casos e controles segundo traços 

geneticamente demarcados. Assim, seria possível padronizar pacientes quanto à sua 

capacidade de responder ou não a determinadas drogas". (CARDOSO; CASTIEL, 2003, 

p.653-652). 

Como relatamos anteriormente, o Brasil, realizou um processo de inovação 

organizacional em 1990, sem antecedentes na história das políticas sociais, abarcando desde a 

"concepção dos princípios do SUS no texto constitucional até uma total reestruturação na 

forma de organização do governo federal". (GADELHA, 2003, p.521-535). 

Além disso, há uma crescente tendência de desenvolvimento colaborativo de 

produtos inovadores para a saúde. A preocupação, desde uma perspectiva de saúde global, é 

que essas tendências podem, ao longo do tempo, mudar o foco de setores de saúde nacionais 

de biotecnologia nas economias dos países emergentes para as necessidades mais lucrativas 
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de mercados mundiais e de refletir as prioridades farmacêuticas multinacionais. Este 

argumento pressupõe, no entanto, que o foco das multinacionais ainda é estática, e 

permanecerá orientada para os mercados do mundo desenvolvido, pelo retorno mais seguro do 

lucro. Na verdade, o crescimento nos mercados farmacêuticos emergentes na economia 

começou a ultrapassar os mercados dos países desenvolvidos. 

As empresas genômicas apresentam importância econômica pelos vários vínculos 

destas indústrias farmacêuticas, que movimentam enormes recursos financeiros. Assim, há 

estimativas de que companhias que produzem drogas atuam em mais de quatrocentos "alvos" 

farmacológicos, que são "enzimas, receptores, canais iônicos (não pertencentes a agentes 

patogênicos) que desempenham papel importante em determinadas doenças". Assim são 

elaboradas grandes listas de drogas potenciais por meio de técnicas bioinformáticas 

simuladoras (CARDOSO; CASTIEL, 2003, p.653-62) 

Nardi expressa que o conhecimento dos genes responsáveis pelos caracteres de 

normalidade ou de patologia de uma pessoa pode permitir que o embasamento da Medicina 

genômica promova a mudança do diagnóstico e atue no tratamento de doença. A terapia 

gênica introduz no paciente doente geneticamente genes de outras proteínas, podendo só 

trazer benefícios ao sujeito pesquisado. Entre esses benefícios, poderá haver alterações no 

quadro clínico, ativar os mecanismos de defesa do próprio organismo do paciente recebedor 

de genes, dentre outros benefícios eugênicos. (NARDI et al, 2002, p.1-17). 

Zarini (2010, p.61-214), envereda por inventariar os direitos recepcionados na 

Constituição da Argentina, onde encontramos, que o artigo 14 enumera as diversas condições 

dignas e equidade ao trabalho, entre tantas. Já no dispositivo 20, e, também nos artigos 33, 

assim como nos 16,18 e 19. O artigo 33 aponta que existem direitos implícitos, que tem (...) 

por finalidad evitar que la autoridad pública, los particulares o los grupos que éstos Forman, 

puedan desconecer derechos y garantias esenciales Del hombre, Del sistema republicano y 

soberania  Del puebloò (...). Assim, depois da reforma de 1994, com realce o artigo 75 define 

os direitos explicitando nos artigo 41, 42 e 43, os direitos ao meio ambiente saudável para o 

ser humano, a proteção do cidadão-consumidor aos bens e serviços recebidos do Estado e o 

direito de opor ação judicial frente a eminente lesão a qualquer direito garantido 

constitucionalmente, respectivamente 

Então de forma mais explicita reforçamos os direitos inclusos no dispositivo 42, 

onde restaram expressos os direitos dos consumidores e usuários, quando estabelece:  
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Art. 42 ï Los consumidores y usuarios de bienes y servicios tienen derechos, en la 

relación de consumo, a la protección de su salud, seguridad e intereses económicos; 

a una información adecuada y veraz; a la liberdad de elección, y a condiciones de 

trato equitativo y digno. (CONSTITUCIÓN ARGENTINA, 1994, p.194).  

 

Já no artigo 43, aponta direitos de incidência coletiva quando preconiza: 

 

Toda persona puede interponer acción expedita y rápida de amparo, siempre que no 

exista otro medio judicial más idóneo, contra todo acto ou omisión de autoridades 

p¼blicas e de particulares(é). (CONSTITUCIÓN ARGENTINA, 1994, p.194).  

 

Enfim, não é possível ignorar os demais direitos humanos esculpidos no 

dispositivo 75, inc. 22 da Constituição Federal da Argentina que incorpora os instrumentos 

internacionais referentes à defesa da saúde.  

Há duas principais preocupações estratégicas que enfrentam os profissionais de 

saúde, hoje são as decisões políticas, a primeira ao caminhar para uma grande divisão 

genômica que reproduz as desigualdades de saúde, e a segunda são as intervenções concretas 

necessárias para assegurar que as potencialidades da genômica serão aproveitadas para 

promover a saúde nos países em desenvolvimento. A questão central na saúde pública para o 

futuro dos países desenvolvidos e em desenvolvimento é a inovação tecnológica da 

Biociência em busca de abastecer os benefícios das pesquisas para toda a população e não 

somente para uma minúscula parte ï dos povos dos países desenvolvidos (BRASIL, 2010). 

Apesar da falta de regulamentação do desempenho e do gene, há muitos 

indicadores que suportam, naturalmente, estabelecer probabilidades da ocorrência de doenças, 

permitindo a prevenção da sua ocorrência, de controle pelas empresas ou seguradoras 

(DEGRAVE, 1999, p.1-5). 

Para justificar a necessidade do rastreamento populacional, os cientistas e a 

bioindústria lançam mão de argumentos como: importância da doença para a saúde pública; 

na disponibilidade de meios para prevenção de doenças e os custos. O mapeamento genético 

de populações ainda focaliza mais fortemente as doenças hereditárias, antes do aparecimento 

da sintomatologia, como nos testes realizados ainda durante a gravidez; entretanto, a 

Neogenética está partindo para um rastreamento com fins de antecipar diagnósticos de 

doenças em pessoas suceptivéis e que possam surgir num futuro imprevissivel, identificando 

assim, grupos de risco para a atuação rápida da saúde pública (BANDEIRA; GOMES; 

ABATH, 2006, p.141-146). 
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As empresas de biotecnologia de saúde neste setor estão inovando para enfrentar 

problemas de saúde, fazendo adequação, tradução, absorção e disponibilidade de soluções. 

Mesmo assim, a mudança da imitação à inovação nesses países, uma tendência em grande 

parte estimulada pela aprovação da Organização Mundial do Comércio (OMC, Genebra), traz 

aspectos relacionados com o comércio de Sistemas de Propriedade Intelectual (TRIPS) para o 

qual são levantados questões sobre o mercado futuro e trajetória do setor. 

Assim, em grande medida, a Medicina do futuro vai depender da elucidação da 

genômica funcional e a dinâmica de como se expressar e reprimir determinados genes durante 

a operação de uma célula, mas também proteômica e metabolômica. 

Bergel, comentando sobre o acordo do TRIPS (Tratado Sobre Direitos de 

Propriedade Intelectual Relacionado ao Comércio Internacional) do GATT (Acordo Geral 

Sobre Tarifas e Com®rcio), diz que este ñ(...) incorpora pela primeira vez na hist·ria um 

capitulo sobre os direitos intelectuais, um de cujos componentes é precisamente o de 

Propriedade Industrial que, na prática, universaliza seus conteúdos básicos". Com tais 

observações,  afirma que 

 

[...] as patentes poderão ser obtidas para todas os procedimentos em todos os campos 

da invenções, sejam elas de produtos ou de tecnologia desde que sejam novas, 

contenham uma atividade inventiva e sejam suscetíveis de aplicação industrial" (art. 

27.1). Tudo isto sustenta a idéia de tratar o sistema de patentes como um sistema 

universal permitindo que se possam emitir a seu respeito julgamentos comuns, sem 

prejuízo de considerar os detalhes particulares que matizam os regimes nacionais ou 

comunitários. (2000, p.1-23). 

 

Apesar das vantagens de custo nas economias emergentes, o modêlo puramente 

empresarial é improvável. Percebemos que as empresas de saúde nos países em 

desenvolvimento serviram para efetivamente diminuir a proporção das populações sem acesso 

a muitos produtos de saúde, mas eles (os empresários) não podem eliminar o acesso aos bens 

e serviços de saúde de forma unilateral. Assim, intervenções do Estado na saúde podem 

ocorrer pela permissão para que as bioempresas em economias de países emergentes, como a 

Argentina e o Brasil, venham a expandir seu mercado-alvo para incluir os segmentos dos mais 

pobres do mercado. 

A genômica enseja preocupações repetidamente expressas sobre a 

inovação e o futuro da saúde pública. Uma das principais preocupações existentes na 

genômica, em termos de inovação e debate de saúde pública, inclui o dilema geral em 

torno da adequação da propriedade intelectual (IP). 
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Embora a proteção das patentes seja um aspecto importante da promoção 

da inovação em saúde em pesquisa genômica, os tipos de patentes genéticas 

atualmente em fase de adjudicação e dos correspondentes interesses sociais e de 

saúde pública exigem maior controle internacional de saúde pública e contextualizada 

nas questões mais amplas de regimes de propriedade intelectual para baixo aos países de 

renda média. A tendência para a harmonização internacional dos regimes de propriedade 

intelectual tem de ser conciliada com os objetivos da saúde pública e saúde universal de todos 

os seres humanos (BRASIL, 2010). 

Portanto, o poder de utilização das biotécnicas de síntese da Informática com a 

Biologia comporta nova programação e recombinar os escritos da vida e do ambiente 

humano. ñ(...) O corpo vulner§vel n«o ® mais dissecado, ® ñbioinformatizadoò. E questionam, 

ñ(...) como definir os limites do poder da tecnoci°ncia e do modelo industrial aplicado ¨ 

atividade inventiva que interfere na herana gen®tica?ò (CARNEIRO; EMERICK; ROCHA, 

2000, p.1-20). 

Continuando, os autores, discutindo sobre o patenteamento de seres vivos, entre 

estes o genoma humano, assinalam que: 

 

[...] A questão do patenteamento de seres vivos e das informações genéticas de seres 

vivos e das informações genéticas dos humanos pautou-se como um tema-chave de 

nossa contemporaneidade. Cá entre nós, ao estimular novas perguntas, velhas e 

novas objeções, essa questão se coloca como temática central na comunidade de 

nossa elaboração coletiva. Não se trata apenas de uma dificuldade nacional. É um 

confronto na ordem internacional. Os múltiplos discensos sinalizam saberes e 

poderes em disputa. Referem-se à base filosófica e jurídica de uma ordem social 

(patenteamento) de difícil aplicação ao corpo humano ï psíquico, íntegro, complexo 

ï ou, a saúde sob novos conceitos. (2000, p.15). 

 

Para Bergel (2007, p.145): ñcuando hacemos referencial al ñmercadoò hablamos 

del ámbito delimitado o fragmentado al que concurren compradores y vendedores para 

realizar transacciones de mercanc²as que poseen un valor de cambioò.  

Para finalizar, utilizamos as palavras de Berlinguer (2002) apud Bergel (2007, p. 

133-163), que muito dizem sobre a manipulação do corpo humano pela indústria da saúde no 

século XXI:  

 

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

mercado, analiza con grau sutileza la relación con el nuevo mercado humano a 
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escala total. La experiencia más grande y duradera del mercado humano en la 

historia ï tal como fue la esclavitud ï ha sido dejada de lado, quitada del medio. 

La razón de este silencio escriba probablemente en el hecho de que hoy en día la 

esclavitud se ha convertido en sinónimo de barbarie. El comparar la esclavitud, es 

decir, el comercio incondicional del cuerpo humano completo (incluida su 

descendencia) con el mercado biotecnol·gico del cuerpo, ñpor partes separadasò 

habría seguramente acentuado más que atenuado la profunda repulsión que el 

biomercado actual despierta de manera casi espontanea. 

 

Enfim, o autor compara o atual uso mercadológico do corpo humano ou de suas 

partes como o gens, pela bioindustria, como uma nova forma de escravatura, que segue em 

silêncio, por falta de maior discussão e acesso da sociedade às informações já do 

conhecimento de cientistas e eticistas. 

Diante desse quadro Bergel, aponta a necessidade de contrapor certos limites ao 

avanço da biociência: 

 

[...] La necesidad social de poner ciertos limites a las  experiências que se vinculan 

com El genoma humano puede encontrar uma respuesta adecuada por três 

conductos: el  autocontrol  ejercido por los própios investigadores, los controles 

administrativos administrativos reglamentarios y, por último, El control 

sancionatorio penal. (BERGEL, 2003, p.322). 

 

Assim o autor ao indicar as possíveis formas de controle das experimentações 

com genes humanos, indica como o mais fácil o controle que deve ser realizado pelo próprio 

pesquisador. 

 

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

 

Conhece-te a ti mesmo (Filósofo Sócrates) 

 

O Conselho de Organizações Internacionais de Ciências Médicas (CIOMS), 

estabelecida em cooperação com a OMS, preparou orientações "para indicar como os 

princípios éticos que devem nortear a condução de pesquisas biomédicas envolvendo 

seres humanos, conforme estabelecido na Declaração de Helsinque", que poderia ser 

efetivamente aplicada, em especial nos países em desenvolvimento, dada a sua 
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situação socioeconômica. A Associação Médica Mundial emitiu a Declaração 

original de Helsinque, em 1964, e uma versão alterada em 1975 (OMS, 2004). 

Sabe-se que o homem é o criador da Ciência e da Tecnologia, e o transformam, 

independentemente da sua criação por ele próprio. 

A Ciência nos vários campos de estudo caminha simultaneamente com a evolução 

da humanidade, ñ(...) criando e alterando convic»es, modificando h§bitos, gerando leis, 

provocando acontecimentos, ampliando de forma permanente e progressiva as fronteiras do 

conhecimento (...)ò. (TARGINO, 2000, p.347-366). 

Para Fourez (1995, p.306-319), a Ciência e a Tecnologia tiveram uma parte 

significativa na organização da sociedade contemporânea ao ponto de  

 

[...] esta não poder prescindir das primeiras. Explorada na competição industrial, na 

medicina e na indústria bélica entre outras, a tecnologia tem se tornado perigosa na 

medida em que se ignora seus efeitos nocivos e se permite que ela adquira uma 

legitimação própria ou suposta neutralidade. 

 

No momento em que o progresso da ci°ncia ñ(...) estimula e orienta o avano do 

ser humano, interfere na identidade dos povos e das nações e estabelece verdades 

fundamentais de cada ®pocaò (TARGINO, 2000, p.347-366). Nesse estímulo e interferência 

sobre a identidade da humanidade, a produção da Ciência pode trazer riscos, já que a 

neutralidade é relativa, diante do abandono dos próprios investigadores, detentores inevitáveis 

de relações de poder. Portanto, o conhecimento em ciência é resultante das influências dos 

produtos da estrutura dinâmica da sociedade. 

Outrossim, entende-se que o conhecimento científico produzido em determinado 

momento histórico traz consigo os efeitos da organização social do contexto da pesquisa, as 

formas de ver, agir e sentir dos cientistas e as limitações impostas pela cultura organizacional 

onde ocorrem as investigações, seja em termos tecnológicos, operacionais e de acesso à 

informação. 

Deve-se ressaltar, entretato, que os avanços da Biotecnologia, em especial, 

também nos proporcionam muitas facilidades em termos de comunicação e novas 

descobertas, apesar das conseqüências nem sempre benéficas para a humanidade, uma vez 

que existem inúmeros questionamentos éticos sobre o poder do cientista. 
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Não existe bondade natural ñ(...) Por natureza somos egoístas, ambiciosos, 

destrutivos, agressivos, cruéis, ávidos por prazeres que nunca nos saciam e pelos quais 

matamos, mentimos, roubamosò (CHAUI, 2003, p.242-251). 

Na ñ(...) filosofia kantiana, por sermos seres naturais, nosso corpo, mente, 

sentimentos, ações, comportamentos são submetidos à causalidade natural. Por isso, 

precisamos do dever para nos tornarmos seres moraisò. (CHAUI, 2003.p.198-203). 

Logo, não se pode ignorar os aspectos observados por Kant, pois deve-se acatar o 

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

de egoísmo e individualismo faz com que o homem e, por esteira, os cientistas s«o ños donos 

da verdadeò. E por isso a dificuldade de o homem e o cientista frearem seus impulsos e 

interesses. 

Para Liras (2005, p.1-6), na perspectiva de Kant, 

 

[...] la ética representaba un individualismo exacerbado que pretendía la perfección 

de uno mismo. Fuera de estos apuntes históricos, 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 consecuencias de una conducta propia. 

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

 

Hoje, mais do que nunca as leis e diretrizes sociais nos determinam a ter 

compromisso com o avanço biotecnológico e da bioinformação do genes humano, pois a 

tecnologia envolve e aprisiona o homem de tal forma que lhes retira o poder de libertar-se. 

A decodificação do genoma humano levou a abertura conceitual importante, 

pois,além de impacto sobre o conhecimento biológico, pode mudar o curso da Medicina, no 

futuro, com uma abordagem personalizada e uma maior ênfase na prevenção. Como outros 

achados, que abriram outros caminhos do pensamento científico, tem atraído a atenção para o 

outro lado do genoma: o risco moral deste conhecimento. Indivíduos, instituições e sociedade 

em geral terão de enfrentar situações que promovam determinados interesses e outros danos. 

Que interesses devem centrar-se na sociedade? As perguntas surgem, tais como se é ético 

divulgar a um indivíduo que pode estar sofrendo de uma doença incurável nos próximos anos, 

que impactam negativamente a qualidade de vida. Sabendo que um ou mais genes é 

responsável por determinada doença não envolve saber como curar e, de fato, têm sido 

isolados e vários genes envolvidos em doenças que não têm cura/remédio. (DALVI,  2008, 

p.29-52). 
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Para a economia globalizada, as práticas neogenômicas não encontram definições 

nas culturas, nem na Biociência nem no Direito. Esta indefinição abre um espaço enorme para 

apropriação pelo capital sempre em alerta. 

A leitura do código genético passa a ter representações sociais como 

se fossem mais do que uma simples descoberta: a posse de mais um 

dispositivo de decifração que corresponde ao texto da vida já é 

reivindicado como direito sobre a própria vida" (Laymert Garcia). 

"Porém, a informação genética faz parte de uma universalidade de 

bens que fazem a composição do DNA e não pode ser aferível apenas 

por aquele que a detém" .(DIAFÉRIA,1999 e 2007; CARNEIRO; 

EMERICK; ROCHA, 2000). 

 

A Portaria n° 1.679 de 28 de agosto de 2003, do Ministério da Saúde do Brasil, 

tendo em vista o estágio de desenvolvimento galgado no campo de Biotecnologia, e em razão 

da imperativa discussão ética, científica e principalmente jurídica sobre "uso do genoma 

humano e seus impactos sobre a saúde; a necessidade de implementação dos avanços 

biotecnológicos, nas ações e serviços do Sistema Único de Saúde (SUS) para melhoria das 

condições de saúde da população", institui a Comissão sobre Acesso e Uso do Genoma 

Humano, que possui as atribuições expressas a seguir: 

I - realizar o levantamento das normas e procedimentos referentes ao acesso e uso 

do genoma humano existentes nos diversos níveis normativos e propor a revisão daquelas de 

interesse deste Ministério; 

II - propor a inclusão de procedimentos, diagnósticos e terapêuticos, nas ações e 

serviços prestados pelo SUS; 

III - propor normas e regulamentos relativos a atividades que envolvam o acesso e 

uso do genoma humano; 

IV - propor áreas prioritárias para a pesquisa na área de genética humana; 

V - apoiar tecnicamente atividades destinadas a oferecer subsídios ao acesso e uso 

do genoma humano, em especial aquelas desenvolvidas no âmbito do Ministério da Saúde; 

VI - subsidiar os órgãos e entidades da administração pública na discussão do 

tema e nos processos de tomada de decisão; 

VII - subsidiar a participação do Ministério da Saúde nos colegiados 

interministeriais relacionados ao assunto; 

VIII - promover debates, eventos e consultas públicas (...); 
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IX - elaborar e aprovar o seu regimento interno; 

X - publicar, na forma de relatório e recomendações, o resultado de suas 

atividades (BRASIL, 2003). 

 

No Brasil, a declaração de princípios para a saúde descritos na Carta de Ottawa 

estão na Carta Magna: "saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante 

políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e 

ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e 

recuperação". (BRASIL, 1988). 

Além dos problemas e riscos técnicos, aparecem muitas questões éticas, de 

bioética e sistemas humanos. É verdade que existem opções promissoras para a saúde e 

qualidade de vida. Assim, um ataque do coração pode ser tratado e eliminado por meio da 

clonagem das células do coração que iria substituir o lesionado. 

No estudo da história da humanidade existem sinais sobre o questionamento sobre 

a postura ética do profissional no uso da tecnologia. 

Fusara (2001) questiona as passagens históricas em que o uso das tecnologias foi 

de grande valia, principalmente na Idade Média, quando o aparecimento de armas 

tecnologicamente avançadas trouxe como consequência a colonização de novos territórios. 

Por esse motivo enveredar historicamente pela visão ética nunca foi tarefa simples, pois as 

ñvit·riasò daquela ®poca marcaram as sociedade quanto aos valores éticos e também morais. 

 

A questão da ética na tecnologia parece ser uma conseqüência da falta de difusão da 

ética como uma prática cotidiana entre as pessoas. Os valores e referências de uma 

sociedade competitiva e centrada em resultados parecem sugerir uma constante 

necessidade de superação, valorizando a diversidade da busca e vendo qualquer 

limitação como um problema. E a ética é uma limitação. Sendo a ética um limite em 

si, ela se torna um problema. A grande questão que se nos apresenta, então, é a de 

escolher coletivamente quais os traços delimitadores da ética. Essa escolha 

determinará o rumo e o perfil de nosso futuro. (FUSARA, 2001, p.7). 

 

A importância da descoberta do genoma humano, por via do seu mapeamento 

completo, possibilitará a cura de graves doenças, explorando as diferenças entre as células 

benignas e malignas, obtendo, assim, diagnósticos de terapias melhores (DINIZ, 2002, p.388-

389); entretanto, a esse benefício de cura agrega-se um biopoder incomensurável, originado 

dos avanços tecnológicos das ciências, que podem impactar sobre o ser humano, pelo 
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cerceamento da liberdade e aumento da exclusão racial e étnica. Destacamos, também, que o 

biopoder do investigador de gene humano traz implícito ao saber manipular a vida humana 

via novas técnicas como células-tronco, clonagem humana, reprodução assistida, entre outras. 

A Declaração de Bilbao, celebrada dos dias 24 a 26 de maio de 1993, na Espanha, 

as reflexões sobre as questões da Engenharia Genética e o papel dos pesquisadores, ensina 

que 

 

[...] Os participantes da Reunião Internacional lembraram alguns lamentáveis 

exemplos do mau uso da experimentação científica e de práticas eugênicas em 

décadas anteriores, que servem para alertar a Humanidade, os cientistas e os juristas, 

sobre certos riscos que podem surgir à medida que o Projeto Genoma Humano avance. 

(...) A idéia de uma 'perfeição' genética e da eliminação, por meios genéticos, da 

preciosa variedade da humanidade é socialmente repulsiva e apresenta um grande 

risco para a espécie humana, que tem sobrevivido e evoluído, como resultado das 

inúmeras diferenças genéticas individuais. Por isso a variedade cultural demanda um 

definido e harmônico marco de leis nacionais e acordos internacionais. (SANTOS, 

2001, p.66). 

 

A autora enfatiza que as temáticas estudadas e estabelecidas na Declaração 

indicaram a existência de problemas legais, "(...) da Incidência da genética na liberdade da 

pessoa, na formação da vontade, na conduta humana e, como conseqüência, em sua 

responsabilidade ou culpabilidade, o que tem especial repercussão no direito penal". 

Assinala, também, que é necessário o estabelecimento de limites explicitos para 

determinadas pesquisas de Engenharia Genética que agridem a individualidade, identidade e 

variabilidade do ser humano, expondo-o a graves riscos à sua dignidade pessoal e evolução 

natural da sua herana gen®tica. Nesse sentido, cita o patenteamento dos genomas e ñ(...) suas 

sequências humanas fixando limites, direitos de propriedade, benefícios econ¹micosò. Enfim, 

chama a atenção dos cientistas e da sociedade para a relevância que tem o inadequado uso das 

informações contidas em cada gene humano, que podem afetar a intimidade e confiabilidade, 

quando utilizadas por companhias de seguros e ou como provas na area trabalhista, gerando 

assim todas as formas de exclusões injustificáveis. (SANTOS, 2001, p.66-67). 

As decisões dos cientistas devem envolver restrições éticas e também legais 

durante sua prática, para que não venham ferir a integridade da pessoa humana, que necessite 

de cuidados de saúde. 
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[é] Considerar 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 ámbito profesional los conflictos que pudieran 

producirse y sustraerse as² del control de la comunidad (é). (CASABONA, 2003, p. 

232-233) 

 

Também é papel do investigador científico a disseminação dos resultados das 

pesquisas realizadas à sociedade. 

A Ciência divulgada pelo cientista tem o dom de gerar novos conhecimentos e 

assim pesquisa científica e divulgação de seus resultados são ações interdependentes e 

inseparáveis. 

A obrigação ética do pesquisador em processar a comunicação dos resultados 

obtidos, como forma de conseguir credibilidade e aceitação, ocorre no momento da aprovação 

de sua produção científica, primeiramente, pela comunidade científica e posteriormente pela 

sociedade. Nesse sentido, Targino (2000, p.347-366) acrescenta: 

 

Para tanto, é imprescindível que pesquisador e pares recorram aos critérios de 

objetivação e transparência, favorecendo uma avaliação séria e irrefutável. 

Objetivação, como busca da objetividade para reproduzir a realidade sem disfarces 

via postura crítica e racional. Transparência, como recurso que permite aos pares 

dispor do maior número de informações sobre o andamento da pesquisa, de forma 

que possam refutar ou não o novo conhecimento, dentro da perspectiva de que a 

ciência evolui a partir de um processo de corroboração ou refutação de hipóteses e 

teorias, após análise criteriosa pela comunidade científica. 

 

O investigador deve conceber a Ciência como instrumento de emancipação do 

homem, seja em relação à natureza, seja em relação às suas próprias limitações sociais, 

culturais e existenciais. 

Entre os benefícios que a Ciência deve buscar por meio dos pesquisadores é a 

garantia de retorno social dos investimentos implementados durante as investigações. As 

ideias científicas devem circular não só no âmbito acadêmico, mas também na sociedade. 

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

 

Las nuevas tecnologías aplicadas a la biomedicina van a exigir nuevas normas para 

desarrollar una investigación éticamente consecuente, especialmente ï como ya es 

una realidad ï cuando el patrimonio genético de un individuo pueda estar en juego 
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por su posible repercusión en sus generaciones posteriores o, de forma más 

inmediata, en su entorno social y laboral.  

 

E continua ensinando sobre o papel do cientista quando reafirma que   

La investigación es el fascinante descubrimiento, paso a paso, de la vida, y del 

entendimiento de los procesos e mecanismos que la rigen, de su aplicación al 

bienestar humano y de su transmición. Es importante, en función de estos conceptos, 

la modestia, y humildad a la hora de desarrollar esa labor investigadora ya que no se 

trata, o no debe tratarse, de un juego meramente particular y de satisfacción propia 

(LIRAS, 2005, p.1-6). 

 

A Resolução do Conselho Nacional de Saúde (CNS) nº 196, de 1996, regulamenta 

as pesquisas com seres humanos com fulcro nos principais documentos internacionais e 

nacional, conforme o seu preâmbulo que cita as várias leis ,resoluções e princípios  em que 

está  fundamentada a Resolução 196/1996.Senão vejamos:  

 

I - PREÂMBULO   

(...) A presente Resolução fundamenta-se nos principais documentos internacionais 

que emanaram declarações e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres 

humanos: o Código de Nuremberg (1947), a Declaração dos Direitos Humanos 

(1948), a Declaração de Helsinque (1964 e suas versões posteriores de 1975, 1983 e 

1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Políticos (ONU, 1966, 

aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de Diretrizes 

Éticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos 

(CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes Internacionais para Revisão Ética de 

Estudos Epidemiológicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposições da Constituição 

da República Federativa do Brasil de 1988 e da Legislação brasileira correlata: 

Código de Direitos do Consumidor, Código Civil e Código Penal, Estatuto da 

Criança e do Adolescente, Lei Orgânica da Saúde 8.080, de 19/09/90 (dispõe sobre 

as condições de atenção à saúde, a organização e o funcionamento dos serviços 

correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90 (participação da comunidade na gestão do 

Sistema Único de Saúde), Decreto 99.438, de 07/08/90 (organização e atribuições do 

Conselho Nacional de Saúde), Decreto 98.830, de 15/01/90 (coleta por estrangeiros 

de dados e materiais científicos no Brasil), Lei 8.489, de 18/11/92, e Decreto 879, de 

22/07/93 (dispõem sobre retirada de tecidos, órgãos e outras partes do corpo humano 

com fins humanitários e científicos), Lei 8.501, de 30/11/92 (utilização de cadáver), 

Lei 8.974, de 05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genética e liberação no meio 

ambiente de organismos geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula 

direitos e obrigações relativos à propriedade industrial), e outras. 
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Esta norma embasada nesse referencial jurídico estabelece em seu dispositivo IX 

as competências do pesquisador:  

 

IX.2 - Ao pesquisador cabe:   

(a) apresentar o protocolo, devidamente instruído ao CEP, aguardando o 

pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;   

(b) desenvolver o projeto conforme delineado;   

(c) elaborar e apresentar os relatórios 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;   

(f) encaminhar os resultados para publicação, com os devidos créditos aos 

pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto;   

(g) justificar, perante o CEP, interrupção do projeto ou a não publicação dos 

resultados. (BRASIL, 1996b). 

 

Segundo esta Resolução, a responsabilidade central dos Comitês de Ética em 

Pesquisa é avaliar e acompanhar. 

 

[...] Este papel está bem estabelecido nas diversas diretrizes éticas internacionais 

(Declaração de Helsinque, Diretrizes Internacionais para as Pesquisas Biomédicas 

envolvendo Seres Humanos - CIOMS) e Brasileiras (Resolução CNS 196/96 e 

complementares), diretrizes estas que ressaltam a necessidade de revisão ética e 

científica das pesquisas envolvendo seres humanos, visando a salvaguardar a 

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

 

Mesmo reconhecendo-se a capacidade criadora do homem, isto não significa que 

realize estudos que atentem para a dignidade e sacralidade da vida humana. Por isso, são 

necessários freios éticos e jurídicos sobre as ações dos pesquisadores que utilizam genes 

humanos. A sua investigação tem como limite ético a ideia de que o homem é sujeito da sua 

pesquisa e nunca objeto. 

A Lei nº 11.105/2005, também, estabelece considerações, definições e as 

responsabilidades em torno do genoma humano - a civil, a administrativa e a criminal. A 

responsabilidade é mais acentuada na questão dos transgênicos do que propriamente nos 

genomas humanos. A responsabilidade civil e a criminal já são mais tendentes às pesquisas e 

terapêutica genômicas humanas. (BRASIL, 2005). 
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Desse modo, o art. 20 da Lei 11.105/2005 aplica-se às atividades genômicas, 

quando declara que, sem prejuízo da aplicação das penas previstas nessa lei, os responsáveis 

por eventuais danos causados a terceiros responderão solidariamente, ou seja, pela 

indenização ou reparação integral, mesmo que não haja culpa, portanto, responsabilidade 

objetiva. 

Já dos crimes e penas definidas na lei, alguns são diretamente destinados ao 

genoma humano, outro indiretamente. Transcrevemos integralmente os dispositivos que os 

prevêem: 

 

Artigo 24. Utilizar embrião humano em desacordo com o disposto no artigo 5
o
 desta 

Lei: Pena - detenção, de 1 (um) a 3 (três) anos, e multa.  

Artigo 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano 

ou embrião humano: Pena - reclusão, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa. 

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

e multa. 

Artigo 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as 

normas estabelecidas pela CTNBio e pelos órgãos e entidades de registro e 

fiscalização: Pena - reclusão, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa. 

Artigo 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias 

genéticas de restrição do uso: Pena - reclusão, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa. 

Artigo 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar 

OGM ou seus derivados, sem autorização ou em desacordo com as normas 

estabelecidas pela CTNBio e pelos órgãos e entidades de registro e fiscalização: 

Pena - reclusão, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa. (BRASIL, 2005) 

 

Outrossim, entre os aspectos estabelecidos no dispositivo constitucional, o que 

pode ser vinculado à proteção do genoma humano é a intimidade, consubstanciada "em 

mecanismo de defesa da personalidade humana, contra injunções, indiscrições ou 

intromissões alheias" de a pessoa não querer que determinados aspectos de sua personalidade 

cheguem ao conhecimento de outros (KALINOSKI, 2003,1-19). 

Paralelamente ao comprometimento de setores do País voltados à Genética, além 

dos gestores de políticas públicas de saúde, instituições de pesquisa, agências de fomento, 

Conselho Nacional de Ética em Pesquisa e setor privado brasileiro, adequação da legislação 

brasileira de propriedade intelectual, e de propriedade industrial, para proteção dos resultados 

das pesquisas nessa área, são elementos basilares para concretização do desenvolvimento 
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econômico, tecnológico e científico do País em conformidade com a Constituição Federal 

(DIAFÉRIA, 2003, p.1-16). 

O Novo Código Civil brasileiro prevê medidas para a proteção de lesão ou 

ameaça de lesão aos direitos da personalidade. O artigo 59 do código veda ao "médico deixar 

de informar ao paciente o diagnóstico, o prognóstico, os riscos e objetivos do tratamento, 

salvo quando a comunicação direta possa provocar-lhe dano", incluído o direito à 

autodeterminação, reparação, a satisfação ou compensação pelos prejuízos, ainda que isso 

somente tenha atingido o terreno da moral do indivíduo no aspecto interno. (AGUIAR 

JUNIOR, 2000, p.133-180). 

Dentre os instrumentos de proteção e tutela jurídica do sujeito investigado, 

encontram-se o sigilo profissional, a responsabilidade pelos danos provocados, o 

consentimento ñlivreò e informado, que tem seu embasamento nos conceitos jurídico-

constitucional e no Principio da Dignidade Humana. O genoma e a dignidade humana, 

entretanto, são universais. Essa universalidade se realiza no indivíduo que se fundamenta no 

direito tradicional, que não afiança a proteção da espécie e muito menos da humanidade, 

como assinala Laymert Garcia. Dentro de uma sociedade individualista, corre-se o risco da 

supervaloriza«o do direito individual, ñ(...) o que deve ser resolvido e nossa criatividade e 

responsabilidade estão postas à prova. [...] Não adianta pensar que o Brasil vai se posicionar 

de tal ou tal forma enquanto o poder econômico está fora daqui e não somos nós quem 

decidimosò. (CARNEIRO; EMERICK; ROCHA, 2000, p. 16). 

Se acatarmos a ideia de que no Brasil se deve adotar que a ñ(...) natureza jurídica 

das informações genéticas é de bens de interesse difuso, esta posição tem de ser visível 

internacionalmenteò. Os autores acusam que em discursos dos cientistas, se constatam as 

citações à Academia Francesa, Inglesa, Americana. E perguntam ñ(...) por que n«o uma 

Declara«o Internacional partindo de n·s, para a Am®rica Latina, Tail©ndia?ò. E questionam, 

com a sugestão: 

 

[...] Temos de aclarar os problemas, a exemplo dos tratados ambientais globais e do 

direito internacional global na área de meio ambiente em relação às questões 

climáticas de proteção do ozônio ou perda da biodiversidade. No caso do genoma, 

qual é o problema? O problema está a demandar um contrato internacional? O início 

das negociações de um tratado, assim como o início da apresentação de um projeto 

de lei, é um passo inicial no âmbito da política. (CARNEIRO; EMERICK; ROCHA, 

2000, p.16) 
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A Declaração Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos 

aconselha contra a clonagem e intervenções em óvulos e espermatozóides. Também sugere 

que o genoma humano é patrimônio comum da humanidade, no entanto, nos Estados Unidos, 

foram concedidas patentes de sequências genéticas. médicos e hospitais que desejam utilizar 

os genes para fins de diagnóstico devem pagar aos proprietários cada vez que forem usadas 

essas sequências. As grandes empresas farmacêuticas têm a esperança de recuperar, 

multiplicados por várias vezes, os investimentos na pesquisa Projeto Genoma Humano. Hoje, 

a partir do pensamento da complexidade, a vida aparece como o comportamento emergente da 

substância e da energia. Considerando que um ser humano é definido por seus genes é a 

perder de vista a espiritualidade, sentimentos, a consciência que caracterizam a espécie 

humana. Ele simplesmente reduzindo as interações moleculares para além da condição 

humana, que é basicamente formada sob condições específicas de interação com o meio 

ambiente (SANCHEZ GONZALEZ, 2008, p.142-147). 

Alguns fatores de perigo na tomada de decisões podem comprometer leis ou 

decretos,em razão de devido ao tempo necessário para desenvolver o último. Um exemplo é a 

clonagem de seres humanos ou a utilização de embriões para experimentação antes de 

existirem leis que regulamentam o uso dessas tecnologias (DEGRAVE, 1999). 

Com efeito, as discussões sobre o corpo humano mais e mais trazem aspectos 

relacionados com valores, para além da questão normativa ou legal, exigindo outra posição 

em termos de ética humana. 

Enfim, quando a "dimensão biológica do sujeito é ressaltada, o homem 

acaba sendo requalificada como fonte elementar do genoma, na comunidade humana 

e, em razão disso, passa a ter ampliada sua proteção pelos direitos fundamentais" 

Kalinoski: 

 

O que se pretende, com essa ampliação, é justamente conferir uma maior proteção 

ao ser humano - só que a partir de um dos seus aspectos naturais: o genoma - e não 

reluzi-lo apenas a um aspecto biológico. Atribuindo-se, portanto, um mínimo 

normativo ao ser humano (relacionado a uma das faces dos direitos fundamentais 

especificamente a normatividade decorrente da sistematização do direito ambiental 

(81), (82)), pode-se tutelá-lo sem se correr o risco de que um eventual 

consentimento individual possa se tornar óbice a um completo e adequado 

tratamento de um dos elementos naturais que compõem toda a espécie humana e por 

conseguinte, o meio ambiente.(2003,p.1-19  ). 
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O direito humano à integridade está diretamente vinculado também à 

"ideia de proteção à biodiversidade e ao ambiente ecologicamente equilibrado, 

devendo dispor da humanidade de uma natureza íntegra e preservada das ingerências 

inconscientes do mundo científico". (BRAUNER, 2003a, p.1- 35). 

Portanto, a ampliação cada dia maior entre o avanço da Ciência e o 

desenvolvimento social impõem aos cientistas que mantenham uma postura mais crítica e 

sistemática sobre as conseqüências de suas investigações com seres humanos. Acredita-se que 

há comprovações científicas do retorno benéfico no bem-estar social das pessoas e da 

sociedade em geral, valendo, assim, os investimentos públicos em pesquisas. 

CAPÍTULO IV   O PATENTEAMENTO DE GENES HUMANO  

 

 

Neste capítulo, abordamos alguns aspectos do patenteamento da vida humana, 

assim como a Lei de Patentes e a questão genômica. 

 

4.1 O patenteamento da vida humana: alguns aspectos da privatização dos cuidados de 

saúde dos seres humanos 

 

 

 

Para além do Genoma a cadeia 

da vida. Determinismo genético e "eu" um 

desafio para a razão. 

De Marco Perotti 

 

A privatização dos cuidados de saúde e a transformação da saúde em 

mercadoria são algumas das consequências de maior visibilidade da ordem neoliberal 

nas últimas décadas sobre a sociedade. 

Vivemos na contemporaneidade "numa sociedade em processo de 

mudanças em que o progresso tecnológico tem gerado profundas modificações no 

meio ambiente, nas pessoas e famílias. Mudam-se atitudes, valores e culturas". 

(ARBERAS, 2001, p.196-215). Essas mudanças se refletem sobre os profissionais da 

saúde, e operadores juridicos, em especial. Antes, o médico desejava e praticava o 
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princípio do bem-estar para o paciente. Hoje tem a visão do cliente como mercadoria, 

atendendo-o em conformidade com as ordens emanadas dos planos de saúde, clínicas 

e seguradoras de saúde a que estão habilitados esses pacientes. 

A lógica do capitalismo globalizado é reduzir "gastos" com a saúde, para 

que sobrem lucros. Os indivíduos excluídos do processo produtivo, por esse mesmo 

sistema capitalista, como os negros, os desempregados, os idosos, os doentes 

mentais, os drogados e encarcerados, são assistidos pelo sistema público, no Brasil, 

pelo Sistema Único de Saúde e, na Argentina, o Serviço Público, onde os cidadãos 

têm o direito à saúde e o Estado o dever de proteção social. 

A intervenção do setor privado sobre o setor público de saúde dá-se sobre 

o sistema de regulação da saúde e da pesquisa médica em hospitais e universidades 

sobre as políticas de saúde e de medicamentos. Transformam os cidadãos com direito 

à saúde em consumidores de saúde e concentram seu foco sobre os pesquisadores das 

universidades e/ou institutos de pesquisas biomédicas (ARBERAS, 2001, p196-215). 

Quanto às implicações do poder da neoliberalização da saúde, estas 

caminham a passos largos para o financiamento privado da pesquisa pública, por 

meio do patenteamento de processos e de sequências resultantes da atividade de 

pesquisa biomédica e biotecnológica. 

Essa rapidez do "progresso" da Biomedicina e da Biotecnologia carregam 

consigo uma grande possibilidade de apropriação de informação-bioinformação-

pessoal e de violação da privacidade e demais direitos humanos criados pelo rápido 

processo de ampliação de bases de dados de informação genética do ser humano. 

É reconhecido amplamente o fato de que a experimentação com humanos 

não é uma prática da ciência deste século. Não existe ciência, sem novas pesquisas 

sobre os fenômenos do mundo natural e humano. Este fenômeno, sob forma de 

recorte, é observado, analisado, interrogado e investigado, com base em uma hipótese 

explicativa que, por sua vez, se arrima em teorias científicas. Todo este resumido 

processo científico objetiva o conhecimento do fenômeno, sua transformação, sua 

substituição e finalmente, a aplicação na prática. A Ciência é convertida em 

instrumento a serviço dos interesses tecnológicos, nem sempre éticos com a 

humanidade. Ora, se a Ciência, criada pelos cientistas públicos (e privados), é 

transformada em meio para os fins da tecnologia médica, em especial, há de se 

convir que o ser humano também se torna um instrumento dessa mesma tecnologia. 

Deixa de ser sujeito de direitos para converter-se em objeto de uso da Biotecnologia. 
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É a coisificação do homem e de seu corpo pelo poder do capital globalizado, que visa 

à apropriação e ao lucro. Nesta reflexão rápida, visualizamos o fato de que são 

retirados do homem os direitos à liberdade e de igualdade pela Medicina 

experimental. (PFEIFFER, 2006, p.356-371). 

Em todo o cenário citado, mostramos que as transformações de concepção 

e práticas da Biomedicina, Biotecnologia e até da Bioinformação têm repercussão nas 

prioridades dos investidores em pesquisa e desenvolvimento da indústria 

farmacêutica, na Biotecnologia e Biomedicina, que permitem o acesso aos benefícios 

encontrados às populações dos países ricos comparados aos países subdesenvolvidos 

ou em desenvolvimento. Na escala de valoração para os investimentos em 

Biomedicina e Biotecnologia, não são incluídas, na medida de sua necessidade 

epidemiológica, as doenças raras e as que atingem principalmente as populações 

pobres, seja dos países desenvolvidos do norte ou dos subdesenvolvidos do sul, que 

continuam ceifando milhões de vidas, como as doenças infecciosas transmissíveis 

(NUNES, 2006, p.1-36). Estas são pequenas reflexões acerca dos abusos cometidos 

pela investigação científica (pois muitas pessoas perderam a vida ou tiveram a 

redução da sua qualidade de vida), que atenta e atentou contra a integridade física e a 

dignidade humana. 

A agressão ao cidadão, seja em sua integridade física, dignidade e 

liberdade humanas, pela privatização do patrimônio do homem, também motivou a 

criação de formas de controle e regulação dentro da lógica neoliberal, que privilegia 

o controle dos custos, o mercado e privatização dos cuidados de saúde. 

As violações de direito pelas práticas da Medicina neoliberal, 

especialmente contra os povos excluídos pelos critérios do lucro e da ganância, são 

velhas e novas preocupações dos bioéticos e geneticistas comprometidos com a vida 

humana. 

A apropriação do genoma humano pelo processo de privatização desses 

recursos de propriedade do homem e da humanidade, também, suscita preocupações 

da Bioética e dos geneticistas e dos juristas, pois estas podem aumentar as 

desigualdades das populações do mundo no momento em não permitirem o acesso à 

Bioinformação e aos benefícios dos novos diagnósticos e terapias resultantes das 

pesquisas realizadas com grandes investimentos públicos, tanto no capital humano 

das universidades públicas, como em capital para investimentos, em equipamentos e 

recursos de laboratório. Como observamos, o desenvolvimento das ciências 
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tecnológicas não só contribui para o progresso da humanidade, mas também pode 

converter-se em seu algoz, quando fere os direitos humanos, sua integridade física, 

dignidade, liberdade e de proteção da espécie, que poderá num futuro imprevisível 

intervir sobre a genética e, assim, "criar" outras espécies "humanas" em laboratórios. 

Por esses motivos ,o patenteamento do genoma humano, da vida, provoca 

mundialmente debates e deliberações por meio de cartas de Bioética e de proteção do 

genoma humano contra os possíveis riscos que podem afetar o homem e a 

humanidade. 

De acordo com a Declaração Universal do Genoma Humano e dos Direitos 

Humanos (UNESCO, 1997), o genoma é um patrimônio da humanidade, portanto, 

não pode ser patenteado, vez que o patenteamento, uma forma de proteger a 

informação, se mostra interessante apenas aos interesses do mercado biotecnológico. 

Segundo Carneiro e Bartholo (1999, p.125-134), entre outros, há na 

literatura pertinente um exemplo muito discutido nos meios científicos, o caso do 

gene BRCA1, cuja mutação que se relaciona frequentemente (quanto à presdiposição) 

a um determinado câncer de mama, mas sem quase nenhuma frequência no câncer de 

ovário. Esse gene foi clonado e sequenciado. 

Ainda sobre o câncer de mama, e o BRCA1, o estudo sobre a 

predisposição destes permite a constituição de banco de dados, ou seja, amostras de 

DNA, e dados de bancos médicos - genealogias e histórias familiares detalhados que 

convergiriam a partir de fontes diferentes, como de laboratórios e de serviços 

médicos. Por enquanto, isso é só uma utopia, já que, conforme Cassier apud Zamudio 

(2008, p.23), o simples fato de um pesquisador se transferir de um laboratório para 

outro representa um desequilíbrio financeiro entre o órgão público e a pesquisa 

acadêmica; além dos problemas com os financiamentos, as discórdias em relação a 

prazos e restrições quanto a publicações e comunicação de resultados. Considerando-

se a projeção de resultados no Projeto Genoma Humano, há de se convir que este 

último elemento talvez seja o mais conflituoso de todos. Pontos particularmente 

nevrálgicos, quando a pesquisa é realizada em consórcio (e geralmente é), são a 

necessidade de convergência técnica e a proteção dos dados, vez que a pesquisa 

assim realizada (em consórcio) demanda não só a definição de Cassier (1998, p.277-

299), mas também impõe uma definição de interconexões técnicas e de coordenação 

entre as equipes e centros, consequentemente, controle e padronização dos dados. 
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Portanto, a Myriad é a única empresa que está autorizada a pesquisar as 

novas mutações do gene, nos Estados Unidos e, como única proprietária, só ela pode 

explorar comercialmente quaisquer testes genéticos de predisposição àqueles 

cânceres (de mama e de ovários), além da comercialização direta, via internet, por 

exemplo. A empresa também realizava testagem, a qual, infelizmente, é financiada 

pelas empresas de seguro de vida e saúde, ou seja, a discriminação do indivíduo, pois 

conhecendo os resultados de um futuro risco genético (CASSIER; GAUDILLIÈRE, 

2000, p.277-299), o seguro poderá aumentar ou nem mesmo ser fechado. 

A temática deste estudo nos permite um fluxo e um refluxo da leitura 

social do genoma humano, quando lembramos que, num determinado momento 

histórico, presenciado pelo mundo inteiro e até hoje mantém-se vivo na memória 

humana, o fenômeno do nazismo já praticava a eugenia de forma empirica. Em 

experiências próprias, o Partido propôs a purificação das raças, de modo que as 

inferiores fossem esterilizadas, caso não conseguissem ser exterminadas, e sugeriu a 

criação de uma nova raça, a ariana. 

A eugenia que se visiona no século XXI, é a determinação dos filhos a 

serem gerados, por meio da manipulação do código genético, mapeado pelo PGH, 

entre eles, beleza física, inteligência, cor dos olhos etc. A comercialização da vida 

humana, sem dúvida, seria pavorosa. Não mais teríamos filhos, mas sim bonecos para 

brincar, embora seja perfeitamente lógico que pais prefiram não ter filhos com 

problemas cerebrais ou físicos. Evidentemente, as descobertas da ciência devem ser 

utilizadas para fins de prevenção de doenças genéticas ou com propensão a serem 

adquiridas, mas não para se fabricar bonecas. É ai que mora a ética. 

Tecnicamente, antecipa-se um conjunto imenso de benefícios, como o 

diagnóstico das causas das doenças e, evidentemente, seu tratamento eficaz, à medida 

que as interações patogênicas desvendam entre essas e os genes, na determinação de 

doenças, entre tantos outros procedimentos. 

Tais benefícios, porém, geraram debates em relação à ética do manuseio 

desta informação, pois a humanidade pode ficar tentada a intervir com a vida que 

ainda não nasceu e, consequentemente, causar uma população homogênica. 

De acordo com as leis brasileiras, assim como na Argentina, partes do 

organismo humano não podem ser objeto de patente, e o DNA é parte do corpo 

biológico. O patenteamento de partes do corpo exigiria agregar uma descoberta de 

genes uma aplicação de "invenção", ou seja, somente a invenção, na qual alguma 
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parte do corpo fosse utilizada, é que se tornaria patenteável. Além disso, tal invenção 

não poderia ter caráter óbvio, mas teria que ser útil. 

De acordo com a Declaração Universal do Genoma Humano e dos Direitos 

Humanos o genoma é um patrimônio da humanidade, portanto, não pode ser 

patenteado, pois o patenteamento- não custa refletir- é uma forma de proteger a 

informação, mostra-se interessante apenas aos interesses do mercado biotecnológico 

conforme adiantam. (UNESCO, 1997), 

Assim, antes de entrarmos mais profundamente sobre o direito de propriedade, 

queremos deixar claro que a aquisi«o de uma patente ñn«o confere ao seu titular o direito de 

propriedade (...) na verdade (...) garante ao seu titular o direito de receber royalties, um caso 

de utilização por terceiros da informação (...) (SANTOS, 2001, p.188-208).  

Também, não se pode esquecer mesmo sem a profundidade que mereceria o 

assunto, caso fosse objeto deste estudo, a questão da Biopirataria do material genético 

humano, que deve estar entre os motivos para a criação de novas formas de fiscalização 

administrativa, ferramentas jurídicas e preocupações para os bioeticistas. 

Na atual realidade econômica, há a celeridade do conhecimento de uma sociedade 

de consumo sem precedentes na história da humanidade. Esta é conectada à alta concorrência 

entre as indústrias, e as pessoas são individualistas e paradoxalmente fazem parte de uma 

sociedade de débil distribuição de riquezas e de grande população de miseráveis. Nesta 

contextura econômica, política e social, encontra-se inserida a biodiversidade, permitindo 

perceber a existência de alguns perigos na sua utilização sem os freios legais e éticos 

necessários. 

Como a regulamentação existente no ordenamento jurídico da Argentina e do 

Brasil, em especial, não traz mecanismos muito eficientes de sanção, agregados às diferenças 

econômico-financeiras entre os países citados, provedores de imensos recursos naturais (e de 

vidas humanas) e os proprietários de alta tecnologia para exploração dessas duas naturezas 

vivas do planeta Terra, não são raros os casos de apropriação indevida da biodiversidade tanto 

material (fauna, flora e hídrica propriamente dita), como a imaterial (conhecimentos dos 

povos tradicionais e dos cientistas associados).(UNESCO, 1997). 

Essa atividade ilegal, chamada de biopirataria, é divulgada mais fortemente a 

partir de 1993, por meio de entidades não governamentais, no intuito de alertar para o fato de 

empresas multinacionais e instituições científicas estarem subtraindo e patenteando os 

recursos biológicos e os conhecimentos milenares dos povos indígenas sem qualquer 

autorização do Governo.  
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A biopirataria abrange a apropriação de plantas, animais, conhecimentos e 

amostras de tecidos orgânicos, genes e células. As informações genéticas contidas no DNA 

destas naturezas vivas e com grande potencial de serem exploradas economicamente, são 

contrabandeadas e posteriormente patenteadas. 

Países da América Latina, como a Argentina, Brasil, Peru, Venezuela, Colômbia, 

e outros, como a África do Sul, Malásia, Senegal, Índia, Vietnã, Indonésia e Guiana, estão sob 

a mira dos biopiratas. Os maiores interessados nos produtos são colecionadores e os 

laboratórios para a fabricação de medicamentos e outras substâncias, entre estes os EEUU. 

(CARMO, 2006, 212-213) 

As preocupações de ambientalistas, bioeticistas, cientistas, políticos, sanitaristas e 

juristas, entre outros, são pela preservação da nossa biodiversidade. Há dúvidas quanto ao uso 

desses elementos da natureza seja ambiental, seja humana, pelo alto poder dessas empresas de 

monopolizar os produtos pirateados e dificultar o acesso pela população dos países subtraídos, 

assim como para os demais povos em desenvolvimento,em razão do elevado custo financeiro 

e, também, receiam pela concorrência desleal dos empresários nacionais diante do poder das 

multinacionais. 

Estas pequenas divagações abrem espaço para um maior estudo sobre a lei de 

patentes dos genes humanos, suas implicações e demais leis que, combinadas às garantias 

estipuladas nas Constituições do Brasil e Argentina, permitirão apresentar o objeto desta 

investigação e as fragilidades das leis sobre este tema polêmico e preocupante para a 

sociedade civil como um todo. 

Assim, a sociedade deste século defronta-se com uma realidade de ideologias 

absolutamente novas em relação ao passado, entre esta os avanços da Biociência. 

Essas mudanças vão desde a remoção, modificação, transferência e o uso de 

partes separadas do corpo humano, de gametas, de embriões em benefício de outras, como no 

caso da saúde, mas não somente por esse razão. 

São muitas, todavia, as incertezas que refletem à Biotecnologia e Bioinformática, 

que serão por longo tempo assunto de debates acalorados e divergentes sobre as vantagens e 

desvantagens do Projeto Genoma Humano. 

Como fazem parte de todo o contexto e texto deste estudo a preocupação com o 

mercado do corpo humano, bem como a sua regulamentação e controle do acesso exclusivo 

aos seus genes, reforçam a noção de que este conflito já existia desde os primórdios da 

civilização, em que os indivíduos utilizavam a força física para defender-se, alimentar-se e 
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proteger a sua família. Esta realidade não é tão diferente do que hoje se testemunha pela 

mídia, quando fala da avassaladora violência entre os homens. 

Como assinalam, acertadamente, Berling e Garrafa (2002, p.200-221) 

 

A escravidão pressupunha a propriedade sobre o corpo e autorizava o comércio do 

corpo inteiro do homem ou da mulher, juntamente com suas descendências. Ela 

esteve presente em muitas comunidades primitivas. No mundo antigo teve amplo 

desenvolvimento, acompanhada de justificativas filosóficas e de legitimações 

jurídicas. O status servil foi teorizado por Platão e Aristóteles com base na origem 

bárbara dos escravos. No direito romano, os instrumentos do trabalho agrícola eram 

divididos em três distintas categorias: instrumentum mutum, por exemplo, o arado, 

instrumentum semivocale, como o boi ou cavalo e, enfim, intrumentum vocale, o 

escravo. 

 

É notável o fato de que a aquisição do direito de posse e propriedade da espécie 

humana na época da escravatura contribuiu para o nascedouro da comercialização de partes 

do corpo humano ou seu todo, despertando para ações de proibição por meio de regras 

internacionais como a Declaração aos Direitos do Humanos 1948, que estabeleceu que 

nenhuma pessoa poderia ser submetido a cativeiro, assim como a tráfico de escravos. 

Hoje, é público e notório, a máfia que realiza tráfico de mulheres e crianças, 

principalmente para submetê-los a prostituição ou como objeto para a retirada de órgãos para 

transplantes. £ a hist·ria contada com mais ñrequintesò de perversidade com a esp®cie 

humana pela ganância do homem em busca de poder financeiro às custas de outro ser 

humano. É a barbarie deste novo milênio. 

São muitos os casos de transplantes de medula humana em que são realizadas 

campanhas para doação com anuência do doador ou responsável. 

Da mesma forma, as transfusões de sangue são realizadas legalmente em 

campanhas de doação, como um princípio de solidariedade entre os homens (RECH; 

RODRIGUES FILHO, 2007, p.197-204). 

A comercialização do sangue foi enunciada pela primeira vez durante a ditadura 

de Anastácio Somoza, da Nicarágua, que, juntamente com um médico exilado, Pedro Ramos, 

inaugurou um centro de transfusão conhecido como Plasmaferesis, sendo denunciado pelo 

jornal La Imprensa, ao informar que, durante os quatros anos de funcionamento tinham 

armazenados 300 mil frascos que foram exportados para os Estados Unidos e Europa. 

Destacamos que o sangue coletado era dos cidadãos pobres, subnutridos, prisioneiros e 
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militares sob a força da coação hierárquica e da necessidade dos excluídos pelo ditador 

(IACOMINI, 2008, p. 79-81). 

As duas situações citadas no âmbito internacional deixam claras as diferenças 

entre a doação voluntária e a comercialização. 

Já existem pesquisas apontando que a coleta por doação traz menor probabilidade 

de não contaminação para quem recebe, pois o receptor é submetido aos métodos de controle 

sanitário pelos órgãos do Ministério da Saúde, enquanto a mercancia leva ao relaxamento dos 

controles. 

Segundo dados da Cruz Vermelha, nos últimos anos, ocorreram novas doenças 

com a maior incidência de doadores remunerados. 

Estes exemplos e tantos outros divulgados e outros ainda ocultos preocupam 

milhares de doutrinadores. Entre estes, retornamos a Berlinguer (2004, p.197) que assinala: 

 

[...] A inquietação advém da presença simultânea de dois fenômenos paralelos: a 

perduração e, em alguns casos, o crescimento do mercado humano na sua forma 

servil e escravista, e a amplia«o do biomercado em dire«o a novos ñobjetosò, os 

quais imediatamente após (ou até mesmo antes) serem conhecidos e disponibilizados 

para finalidades benéficas pelo progresso técnico-científico, são também inseridos 

nos catálogos das mercadorias vendáveis. Escravidão e biomercado coexistem e se 

entrelaçam nestes tempos, nos quais o contraste entre a expansão dos direitos 

proclamados e o drama dos direitos violados está sob os olhos de todos 

 

A Declaração da Organização Mundial de Saúde (OMS) contra a comercialização 

de órgãos e de partes do corpo humano, e a Declaração da UNESCO acerca do o genoma 

humano, aprovada em 1997, são importantes instrumentos legais para restringir as ações 

(clandestinas) pelo mercado biotecnológico. Concedemos realce à Declaração sobre o 

Genoma Humano, declarando que o genoma humano é um patrimônio da humanidade e que 

deve ser respeitada a dignidade humana e suas características genéticas e proclamando que o 

genoma humano não pode ser fonte de lucros. 

Todos os mecanismos de proteção dos direitos humanos estabelecidos nas 

diversas declarações internacionais vigentes, entre eles o do Comitê de Bioética Del 

Consejo de Europa (2006), que elaborou o Convênio para La protección de los 

derechos humanos e dignidad Del ser humano, em 1997, este, assim como a 

Declaração Universal de Direitos Humanos, de 1948; a Declaração da UNESCO, em 

2005, que adaptou os princípios da Declaração Universal sobre Bioética e Direitos 
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Humanos, de 1997, e outras declarações, que não são objeto deste trabalho, gravitam 

em torno de um só princípio, "o reconhecimento da primazia do ser humano, cujo 

interesse e bem-estar terão que prevalecer sobre o interesse exclusivo da sociedade 

científica".  

Segundo Schramm; Kottow (2001, p.949-95), o conceito e a prática de 

proteção do ser humano contra as ameaças internas ou externas fazem parte da 

história da ética ocidental, desde o aparecimento da palavra ethos no drama grego, 

até a ética moderna cujo campo de atuação é saúde pública, com as chamadas 

"políticas médicas" e a "medicina social" do século XVIII. Portanto, a ideologia da 

ética de proteção não só é a mais antiga, mas, na contemporaneidade, se converte na 

mais urgente função da Bioética e do biojurídico de proteção dos indivíduos e 

populações, ampliando-se esta preocupação com os indivíduos e populações do 

Terceiro Mundo, em particular, as populações humanas da América Latina, que ainda 

não gozam na prática das investigações científicas de garantias suficientes, colocada 

em risco a sua condição humana, excluídas do exercício de sua cidadania, 

preconizada, formalmente, pela legislação do ordenamento jurídico, seja do Brasil, 

seja da Argentina. 

Mesmo com estes instrumentos jurídicos internacionais, sabe-se que muitos 

assuntos estão descobertos por tais declarações como, o sangue, a utilização do útero como 

barriga de aluguel, entre outros. Nesse sentido Berlinguer e Garrafa (2002, p.220-221), 

acrescentam que   

 

[...] A Reprodução humana assistida ou fecundação artificial humana teve origem 

como solução para a esterilidade; (...). O Comitê Nacional para a Bioética da Itália 

(Comitato Nazionale per la bioética), instituído em março de 1990, tentou evitar 

comprometer-se desde o início quanto a esse tema, considerando muito difícil 

devido à hostilidade da Igreja Católica (...). ela considera uma separação arbitrária 

entre o ato sexual e o ato reprodutivo, e mais ainda contra a inseminação heteróloga, 

como é normalmente chamada (impropriamente) a fecundação com sêmen que não 

pertence ao marido, considerado pela Igreja proporcional a uma infidelidade 

conjugal. O Comitê Nacional para a bioética manifestou-se de modo mais orgânico e 

razoável sobre objetivos e limites (...) recomendando que seja banida toda 

exploração comercial ou industrial de gametas, embrionárias e tecidos embrionários 

ou fetais e que com este propósito seja sancionada a proibição de qualquer forma de 

recompensa, intermediação e de publicidade.  
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Assim, percebe-se, que apesar das restrições ético-religiosas quanto a reprodução 

assistida, mesmo diante da impossibilidade de um casal ter o direito de liberdade para decidir 

ter filhos deixam implicito a necessidade da crição de leis mais delimitadoras. 

Para Berlinguer, os produtos da bioindustria, como na fecundação in vitro, de 

embriões humanos, que tem a capacidade de multiplicação das células embrionárias que nos 

primeiros dias pode  

 

[...] dar vida a um novo embrião, e repete várias e várias vezes esse procedimento; 

patenteia os embriões e os vende no mercado interno e internacional, prontos para 

diversos usos: para a experimentação, para a produção de medicamentos, ou então 

(não exitindo ainda incubadoras totais), para crescerem como clones em barrigas de 

aluguel; tudo em plena legalidade. (BERLINGUER, 2004, p.205). 

 

O mesmo autor afirma que cada país tem o direito de suas próprias leis, porém, 

algumas quest»es mais graves devem estar sob a tutelade normas universais ñ(...) como 

ocorreu no passado em relação à escravidão". (2004, p.205).  

Portanto, existem questões legais que perpassam as éticas que precisam ser 

consideradas no desenvolvimento da era genômica durante a manipulação com partes ou o 

todo do corpo do ser humano, a fim de que sejam reduzidos os riscos à vida, à saúde e a 

dignidade humana num futuro muito próximo. 

Por esse motivo, a comercialização de genes humanos será mais bem estudada no 

capítulo sobre as legislações pertinentes do Brasil e Argentina. 

 

 

4.2 A Lei nº 9.279, de 14 de maio de 1996 e a questão genômica humana  

 

O patenteamento da vida é prática estabelecida nos meios acadêmicos da 

Biomedicina das universidades públicas e laboratórios de indústrias de 

Biotecnologia. 

Muitos especialistas em Ética, cientistas, juízes e advogados defensores 

das patentes, aprofundam e ampliam estudos e debates no mundo todo. 

Vivemos uma nova Era de Medicina personalizada e pesquisa genômica. 

Se num passado longínquo 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, criação da divindade Deus, hoje a humanidade enfrenta uma Ciência que se 

arvora de "deus" dos laboratórios. É a vida humana entregue às decisões da 

Biomedicina, Biotecnologia e da Bioinformação, comandadas pelo capital financeiro, 

que percebe o campo da investigação científica, de seres humanos e populações como 

área de ampliação de seus lucros. O poder da Biotecnologia sobre os humanos e sua 

população é incomensurável. Os médicos que devem proteger a saúde e a vida dos 

seres humanos, como sua missão e compromisso profissional, cada vez mais 

dependerão, para o exercício de sua profissão, de testes patenteados de gens humanos 

relacionados ao diagnóstico e tratamentos. 

Em todas as oficinas e leis de patentes, da Argentina e do Brasil, em 

especial neste estudo, são exigidos requisitos e limitações diversos para o registro de 

patentes. 

Ao ser concedido o registro de uma patente, é reconhecida a paternidade 

da invenção e, automaticamente, é outorgado o direito de exclusividade à fabricação 

e comercialização do produto da pesquisa. O direito de exclusividade de uma 

investigação científica impede a fabricação por um terceiro concorrente. Enfim, 

todos os construtos das patentes carrega em sua essência os interesses de caráter 

econômico, e por isso elas são consideradas como elemento fundamental da 

propriedade industrial e intelectual. São instrumentos jurídicos que garantem a 

proteção da propriedade intelectual do inventor e dos resultados da investigação 

científica e são um instrumento também econômico (BRAUNER, 2005, 34-35; 

BEIGUELMAN, 1979, p.979-85). 

Por conseguinte, a patente do genoma humano, em especial, retira a 

liberdade dos cientistas, da Ciência, da universidade e do ser humano e da 

propriedade humana. Submete a risco a existência da universidade, que não pode 

negar o acesso às informações provindas dos estudos e muito menos acesso aos 

benefícios destas, pois não visa a lucros mas ao bem-estar dos cidadãos. Muda a 

lógica e a ética da produção científica, compromete seus pesquisadores e seu 

processo de formação de novos acadêmicos que percebem a prática 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 visão econômica de 

lucro sobre a pesquisa com humanos. Não é tarefa simples a regulação, pela 

sociedade, da franca expansão do processo de patenteamento no século XXI. O 
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biojurídico tem esse fim - de regular todo o processo de registro de patentes com 

gens humanos. 

Neste fluxo e refluxo dos benefícios e riscos a que a privatização da saúde 

é submetida na atualidade, há de se reconhecer, também, o fato de que o processo de 

patenteamento é um mecanismo jurídico e político a incentivar o "progresso" técnico 

e, consequentemente, acelerar o desenvolvimento econômico e a base informacional 

de conhecimentos tecnológicos e científicos. Este é um fato irreversível. São 

paradoxos inegáveis, para os poucos que possuem compromisso com a vida da 

humanidade do planeta Terra. 

O desenvolvimento da Biotecnologia e da Biomedicina converte-se em um 

dos eixos promotores de toda a geração da atual dinâmica social, tendo o poder de 

atuar diretamente na qualidade de vida e na elaboração da teia de relações sociais, 

devendo, portanto, ser protegido juridicamente, em qualquer circunstância em que 

houver cerceamento do ser humano ao direito de acesso aos benefícios da saúde e, 

por esteira, a uma melhor e mais digna qualidade de vida. 

Na atual fase em que se encontram os projetos de mapeamento e 

sequenciamento de genomas, alguns estudos tem indicado  

 

[...]  um forte potencial para o desenvolvimento de uma série de atividades que 

futuramente, poderão contribuir para o conhecimento das estruturas e do 

funcionamento das moléculas que definem o comportamento dos sistemas 

biológicos para, a partir daí, identificar uma série de enfermidades genéticas 

humanas. (DIAFERIA, 2003, p.1-16). 

 

Essa realidade de avanço biomédico e biotecnológico estimula o 

desenvolvimento de invenções nessas áreas, por meio de políticas públicas de 

financiamentos elevados, o que, por conseguinte, exige a implementação de 

instrumentos jurídicos regulatórios que garantam a contrapartida financeira dos 

esforços empreendidos. Esses instrumentos, além de garantirem o retorno financeiro, 

devem proteger o recebimento dos lucros das aplicações industriais dos produtos e 

processos e, também, assegurando a proteção das ideias dos investigadores 

científicos, pois são estas que fomentam a continuidade das pesquisas e da inovação. 

(DIAFERIA, 2003, p.1-16). 

O instrumento utilizado é o sistema de patentes pertencente ao direito de 

propriedade industrial. A patente, como é consebido, por todos, tem a finalidade de servir 
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como um dos instrumentos de desenvolvimento econômico, desde da concessão, pelo Estado, 

de direitos privativos, onde é permitido  que a industria cessionária, na exploração provisória 

sobre frutos resultantes de investigações científicas originado de pesquisas científicas, 

criativas e, institui compromissos de compensatórios de forma de que esta afiance a 

publicação dos benefícios a toda a sociedade de maneira que o Estado e seus cidadãos sejam 

incluídos no processo de acesso aos conhecimentos dos benefícios da pesquisa e, assim, 

colocando em prática a livre concorrência que promoverá o avanço econômico, científico e 

tecnológico, conforme o estabelecido nos artigos 1
o
 IV e 170 incisos IV, V e 225 II, IV e 5

o
 

XXXIX todo da Constituição Federal do Brasil e os artigos75 inciso 22  da Constituição da 

Nação Argentina. 

Portanto, a concessão de direitos privativos de propriedade industrial tem 

como pressuposto básico a proteção de um bem jurídico da coletividade, de 

interesses social, tecnológico, econômico e científico para o universo das sociedades 

argentina e brasileira e, posteriormente, no segundo plano, proteger e garantir a 

possibilidade de exercício de direitos plenos pelo detentor da patente, viabilizando, 

assim, de fato, o desenvolvimento econômico do País. 

Como temos demonstrado neste breve estudo sobre o uso de patentes, 

porém, o conhecimento, as vantagens e benefícios resultantes do processo de 

patenteamento (a ser aprofundado posteriormente) constituem uma questão que 

deverá ser amplamente debatida por todos os segmentos dos poderes constituídos do 

Estado e da sociedade civil, por envolver dilemas éticos e jurídicos, em especial, 

sobre esse instrumento jurídico. As controvérsias catalogadas predominantemente 

são as que recaem sobre as pesquisas biológicas e da Engenharia Genética, em que os 

cientistas, geneticistas, bioeticistas, operadores do Direito, filósofos, organizações 

não governamentais e do próprio governo, argumentam se as mesmas seriam, na 

verdade, descobertas e não invenções, pois, a engenharia genética, como ramo da biologia 

molecular, que se utiliza das técnicas biotecnológicas específicas para a recombinação 

genética, decorrente direta da descoberta da estrutura do DNA. (ALBAGLI, 1998, p.7-10). 

Por existirem dúvidas quanto à eficácia do instrumento jurídico de 

patentes, apenas alguns países, como os Estados Unidos, admitem a apropriação do 

patrimônio genético de um ser vivo, porém, muitos, entre eles os europeus, a 

Argentina e o Brasil, apresentam ressalvas, mesmo os que participam do Projeto 

Genoma Humano, como a Argentina e o Brasil, não havendo convergência quanto à 

legitimidade das patentes no controle e proteção 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 lógica de mercado e a finalidade da saúde. 

A esse respeito, Casado (2006, p. 97) assinala que 

 

[é] La posibilidad de patentar las invenciones biotecnológicas ha sido objeto de un 

importante debate en diversos países, mientras que el contrario, en otros se ha 

limitado a los grupos de profesionales especialistas, a las elites de los movimientos 

sociales, principalmente los caracteres ecologista, y a las compañías con intereses 

econ·micos en juego (é)  

 

Por esse motivo, continua afirmando que é necessário haver debates pela 

sociedade e que seja permitida a mesma o acesso e participação às informações necessárias 

para que possa decidir sobre sua vida, e reforça "(...). Esta es la mejor forma de acercar la 

biotecnología a la sociedad, y de contribuir a la toma de decisiones transparentes y 

democr§ticasò (BUXÓ; CASADO, 2005, p.95). 

Observa-se, pois, que a sociedade, ante a frágil comunicação dos atos 

administrativos dos órgãos do governo sobre o teor dos contratos de patentes realizados, ainda 

rejeita a ideia de que parte do corpo humano ou até mesmo bactérias possam ser consideradas 

propriedade ou de uso exclusivo de outras pessoas (SCHOLZE, 2000, p.32). 

Diante a deficiências dos conteúdos dos contratos de patentes torná-se difícil 

asseverar a priori e em modo unânime qual a forma de proteção mais apropriada para as 

pesquisas biotecnológicas. 

O patenteamento de material genético humano, há 20 anos, não era cogitado, mas 

hoje no século XXI, é assunto relevante nos meios acadêmicos no mundo jurídico, ou saúde e 

ou bioética. 

O Prêmio Nobel de 1980, conquistado pelo médico Paul Berg, por ter realizado o 

primeiro implante de DNA, foi o propulsionador para novas pesquisas na Biomedicina, entre 

estas a possibilidade de modificação do patrimônio genético pela ação direta do homem 

(IACOMINI, 2008, p.79-81). 

Na contemporaneidade, é notável a publicação, pelos veículos de comunicação 

falada e escrita, a questão dos transplantes de célula e de material genético para beneficiar a 

cura de algumas doenças, a possibilidade de clonagem de células somáticas e germinais, bem 

como notícias preocupantes sobre o Projeto Genoma que busca mapear integralmente o DNA 
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humano. Por isso, há um aceleramento das discussões jurídicas, éticas e científicas sobre o 

futuro da humanidade ante o conhecimento de informações genéticas suas e que agora são de 

posse dos cientistas e dos donos das indústrias da saúde. 

No Brasil até meados de 1970, as atividades científicas, tecnológicas e comerciais 

tinham uma lacuna ou debilidade na proteção dos direitos de propriedades intelectual. Esta era 

explicada como um instrumento de restrição no aumento dos preços de produtos essenciais. 

Por esse motivo, é necessário relevar que é difícil regular a concessão de patentes 

apenas com as normas tradicionais de patentes e sua dinâmica que envolve novos produtos em 

matéria viva, que se tornaram matéria-prima de novas invenções no campo da Biotecnologia 

(BOFF, 2008, p.67-79). 

Entendemos que as pesquisas biotecnológicas envolvem grandes cifras 

econômicas para o mercado da saúde, porém, há de se reconhecer que as empresas privadas 

financiadoras das investigações fazem uso da patente como instrumento garantidor do seu 

investimento. 

A patente representa no mundo jurídico o documento escrito, provido por 

autoridade competente, onde a mesma outorga ou confere a concessão de um título ou de 

privilégio, onde ficam explícitos a forma de uso da informação, do ressarcimento, quando 

ocorrer a violação ao direito de patente. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO V . GENOMA HUMANO E BIOÉTICA: PREOCUPAÇÃO COM OS 

DIREITOS HUMANOS   

 

5.1 A Ideologia Científica: o poder da biociência e biotecnologia 
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Partimos da certeza que conhecer e ter acesso as informações sobre a genética 

hoje é condição premente para o exercício da cidadania. Portanto, é necessário decodificar a 

linguagem científica, seus significados explícitos e outros implícitos e socializar os saberes da 

academia para o senso comum das pessoas da sociedade. Esta é uma exigência política 

relevante, pois a Genética em particular, é de suma importância para ser isolada na 

comunidade acadêmica e de governos, pois cabe ao cidadão o direito constitucional que 

assegura ñ(...) a todos os acessos a informa«o (art. 5Ü inc. XIV CF/88), (...), pois o processo 

de investiga«o cient²fica, requer a promo«o e (...) ñbem de todos, sem preconceitos de 

origem, raça, sexo, cor, idade e quaisquer outras formas de discriminação (art. 3º inc. IV da 

CF/88)", mesmo que no artigo 5º caput, a Constituição Brasileira de 1988 garanta o Princípio 

da Igualdade perante a Lei e destaca sobre a liberdade do cientista em seu  Art. 5º IX - "é livre 

a expressão da atividade intelectual, artística, científica e de comunicação, independente de 

censura ou licença".(BRASIL, 1988). 

Esses direitos são contemplados na Constituição Argentina de 1994, em seu 

dispositivo 16º, que garante 

 

Art. 16º ï La Nación Argentina no admite prerrogativas de sangre, ni de nacimiento; 

no hay en ella fueros personales ni títulos de nobleza. Todos sus habitantes son 

iguales ante la ley, y admisibles en los empleos sin otra condición que la idoneidad. 

La igualdad es la base del impuesto y de las cargas públicas.  

 

Combinando a interpretação do dispositivo 16º  com o artigo 75 inciso 19; 23; 24 

e  outros como os incisos 17; 18, entre outros, todos  falam do direito do cidadão à igualdade , 

à  liberdade e de acesso às informações. 

Em comentário ao dispositivo 75 inciso 19 da Constituição Argentina, Zarini 

(2010, p. 294-295), resume: 

 

[...] sabemos que la persona (de los sexos) es engendrada, nasce, vive y se desarrolla 

en sociedad; es decir, reconocemos la sociabilidad o sociabilidad del hombre como 

constitutiva, natural, propia de él. No hay, pues, hombres vivientes en total soledad. 

No puede vivir de otra manera más que conviviendo con otros hombres, porque 

fuera de la sociedad, el hombre es una bestia o un dios, como dice Aristóteles. 

Finaliza el primer párrafo de esta norma encomendando al Congreso proveer lo 

procedente a la investigación y al desarrollo científico y tecnológico, su difusión y 

aprovechamiento, donde sobresale la importancia de la investigación y de la ciencia 

para que su difusión 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 

econômicos para capacitação de capital humano, equipamentos sofisticados e estrutura física 

e recursos logísticos de apoio. Por isso, o PGH não está atrelado apenas às questões 

científicas, mas às cifras financeiras altíssimas, levantando debates como: a essência da 

economia se adequa eticamente às necessidades de saúde, com qualidade de vida para todos 

os cidadãos? 

A influência do capital financeiro sobre os pesquisadores e a ciência contribui 

para um ñdistanciamento desta mesma ci°ncia daquilo que se poderia chamar consci°ncia 

humanaò. (DEGRAVE, 1999, p.3). 

O biopoder das tecnologias genéticas é incomensurável, podendo provocar 

mudanças na forma de operar do ser humano. A banalização da biotecnologia e do 

biopoder que esta exerce sobre o futuro das populações e da ênfase das suas 

implicações, que por vezes são i rreversíveis.  Por esse mot ivo surge o 

pr incípio da responsabi l idade de Jonas (1994) com o f im de resguardar a 

liberdade do homem bem como a integridade do planeta, para enfrentar o poder nem sempre 

legal e ético a do avanço da biotecnologia, principalmente, no momento de sua aplicação. 

Assim, diz Jonas, há a necessidade de adequar a relação dos humanos com a 

natureza e transformá-la em temática de compromisso ®tico, pois ñ(...) o que aqui  está 

implicado não é só o destino do homem, mas t a m b é m  o  c o n c e i t o  q u e  

d e l e  p o s s u í m o s ,  n ã o  a p e n a s  a  s u a  sobrevivência física, mas também a 

integridade da sua essência (...)ò. (1994, p.37) 

Ante o minúsculo cenário, é relevante a reflexão sobre a coisificação a que o ser 

humano possa ser submetido pela manipulação genética por parte dos cientistas e instituições, 

que se apropriam de elementos personalíssimos do corpo humano, ou ñ(...) ñcomercializa«o 

desses elementos e da necessidade de proteção às informações genéticas contidas no DNA 

humanoò. (DIAFERIA, 2004, p.46-49). 

Husseini (2004, p. 23-24), comentando sobre os reflexos da ideologia 

neocapitalista, inseparáveis do processo científico, exprime seu pensamento: 

 

A verdade é que os avanços das tecno-ciências têm influído de modo muito 

poderoso sobre a economia mundial, com inegáveis reflexos sobre as instituições 
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políticas contemporâneas e sobre as relações sociais tanto interpessoais como 

internacionais, constituindo-se mesmo em um dos grandes motores das mudanças 

ocorridas nesses campos. 

 

É impossível, portanto, que todos esses problemas e abrangência desses avanços 

da Biociência e da Biotecnologia hão de gerar perplexidade e preocupações, levantando 

questionamentos sobre os benefícios e os riscos desses progressos científicos promovidos pela 

Engenharia Genética, ante os princípios da dignidade humana e liberdade. A autora supra 

indaga: ñat® que ponto a ci°ncia ® livreò? 

Dentro da preocupação com os riscos e benefícios dos avanços da genética 

humana, Atienza (1994, p.223-229) assinala que: 

 

Los éticos, al igual que los científicos, no pueden arrogarse ninguna competencia 

particular - en relación con el resto de la gente - para determinar lo que está bien y lo 

que está mal, lo que debe prohibirse y lo que debe permitirse. Lo que ellos pueden 

hacer - en realidad lo que hacen - es elaborar instrumentos conceptuales y teóricos 

que quizás no sean nunca - o casi nunca - suficientes para alcanzar verdades, pero 

que al menos evitan incurrir en no pocos errores." 

 

Mesmo a Lei de Biossegurança nº 11.105/2005, onde elenca os princípios 

regulamentares básicos sobre o uso e aplicação das técnicas de Engenharia Genética no 

Brasil, entendemos que é necessária a regulamentação das empresas de biotecnologias pois é 

 

[...] Importante, portanto, perquirir se as atuais normas regulamentadoras da 

responsabilidade civil das empresas de engenharia genética são suficientes para 

assegurar ao ser humano o respeito aos seus bens materiais e ao seu patrimônio 

genético, bem como se existem mecanismos eficientes de preservação da natureza 

face aos interesses econômicos que impulsionam as pesquisas genéticas.(LIMA 

NETO, 1997, p.111) . 

 

Para Junges é inconteste que o aspecto econômico esta intrinsecamente agregado 

ao PGH - o fato da não participação dos países mais pobres na sua implementação. Na 

verdade ainda observamos nesses países a ausência do progresso da biociência, fato este que 

promove ameaça à vida. (1999, p.229). 

Em relação à influência da economia sobre a Biociência e da Biotecnologia que 

envolve os dilemas do biopoder, Laidens (2010, p.61) assinala que: 
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[...] cumpre ressaltar que o grande volume de recursos tecnológicos utilizados para 

impulsionar a resolução biotecnológica provém dos países ricos do Hemisfério 

Norte, em especial, os Estados Unidos, ao passo que os países do Hemisfério Sul 

cabe apenas fornecer a maior dos recursos genéticos essenciais para alimentar as 

pesquisas.  

 

Entendemos que a desigualdade econômica acaba por excluir qualquer 

oportunidade de um país em desenvolvimento como o Brasil, por exemplo concorrer com 

países desenvolvidos em matéria de biotecnologia. 

Para o projeto de mapeamento e sequenciamento humano, são estimados os custos 

de três bilhões de dólares, sendo que na participação os Estados Unidos entraram com 50% , o 

restante foi rateado entre Grã-Bretanha (15%); França, Itália, Alemanha e Japão participaram 

com aproximadamente 8% . Deste modo o fosso entre os mais ricos e pobres é ampliado e as 

conseqüências, por certo, recairão sobre o acesso às biotecnologias, que será reduzido ou 

ausente para as classes sociais excluídas e marginalizados dos bens e serviços, que esses 

avanços da Biociência e da Biotecnologia promovem na qualidade de vida e saúde dos povos, 

em especial, da America Latina. (ECHTERHOFF, 2007, p.1-67). 

Goulart et al (2010, p. 1709-1713)  consideram em seu estudo que a chamada "nova 

genética" (ou genômica) está penetrando de forma avassaladora os mais diversos domínios do 

mundo contemporâneo, gerando uma revolução tecnocultural associada aos genes ï que, por 

sua vez, garantem a transformação de tecnologias, instituições, práticas e ideologias. 

A crescente impregnação da sociedade pelo conhecimento genético é uma 

condição que poderá trazer mudanças em uma escala sem precedentes, já que a nova Genética 

deverá promover uma remodelação na sociedade e na vida com uma força infinitamente maior 

do que a revolução física jamais teve, uma vez que será implantada em todo o tecido social 

por práticas médicas e uma série de outros discursos. Conforme estes autores, a UNESCO, ao 

aprovar no ano de 1997 a Declaração Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos, 

estabeleceu que a clonagem humana não deve ser permitida. Sabendo que este diploma não 

tem força de lei, pode-se observar que, pouco a pouco, os países tem flexibilizado suas 

posições e vários já permitem experiências para fins terapêuticos (GOULART et al, 2010,p. 1709-

1713). 

A revolução do genoma é uma realidade que cada vez mais tem se espalhado e 

influenciado o mundo. Neste contexto, é importante a participação da bioinformática , que, 

por sua vez , exige uma variedade cada vez maior de disciplinas, incluindo aquelas que tratam 
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das dimensões sociais, históricas, culturais da vida humana. De fato, mesmo não sendo objeto 

deste estudo,entendemos que o avanço da Biotecnologia será mais amplo com os 

conhecimentos oriundos da Bioinformática. 

Partindo-se da concepção de que a vida constitui-se no bem essencial do ser 

humano, pois sem a mesma não há como se falar em outros direitos, nem mesmo os de 

personalidade. Nesse contexto de relevância da vida humana, esta vem sendo protegida 

grandemente pelas diversas declarações internacionais. 

A vida tem estreita ligação com o direito à dignidade regulado pela CF de 1988, 

nos artigos 1º inciso III, artigo 5º, 227 e 230 dentre outros e na Constituição Argentina desde 

seu preâmbulo, artigo 14; 33; 75 inciso 22 entre outros. (BRASIL, 1988 e C.F. da 

ARGENTINA, 1994). 

Os avanços científicos percorrem geralmente adiante do Direito, que retarda a sua 

adaptação a consequências daqueles. Esse desequilíbrio entre Ciência e Direito origina uma 

lacuna jurídica que consente ao filósofo, ao médico e ao jurista, entre outras ciências, 

refletirem e proporem ajustes ao sistema. Na medida em que a biociência e a biotecnologia 

avançam, vêem-se ameaçados direitos vitais à dignidade humana. Como as pesquisas na era 

genômica envolvem o ser humano ou parte deste, urge o maior envolvimento jurídico em 

defesa de cada homem e de toda a humanidade. (VASCONCELOS, 2006, p.36; 

ESPOLADOR, 2010, p 6-66). 

Conforme Goulart et al (2010, p.1709-1713), especificamente no Brasil, a 

pesquisa genética obteve assento na Constituição Federal de 1988, a qual, no Título VII - Da 

Ordem Social e no Capítulo VI, trata do meio ambiente, compreendido como um "complexo 

de relações entre o mundo natural e os seres vivos, as quais influem na vida e comportamento 

de tais seres", Dispôs, no art. 225, que todos os cidadãos "(...) têm direito ao meio ambiente 

ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial à sadia qualidade de 

vida, impondo-se ao Poder Público e à coletividade o dever de defendê-lo e preservá-lo para 

as presentes e futuras gerações". Dispõe, ainda, no § 1
o
 que, para assegurar a efetividade desse 

direito, que é competência do Poder Público: 

a) inciso II - "preservar a diversidade e a integridade do patrimônio genético do 

país e fiscalizar as entidades dedicadas à pesquisa e manipulação de material genético"; 

b) inciso V - "controlar a produção, a comercialização e o emprego de técnicas, 

métodos e substâncias que comportem risco para 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 à vida (artigo 5
o
, caput), o direito 
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à integridade física e moral, a dignidade humana (art. 1

o
, inciso III), bem como a saúde como 

direito de todos e dever do Estadoò (artigo 196). 

Já no Ministério Público da Argentina, em seu artigo 129 estabelece: 

 

Art.120- El Miniterio Pùblico es um órgano independiente con autonomía funcional y 

autarquía financiera, que tiene por función promover la actuación de la justicia en 

defensa de la legalidad, de los intereses generales de la sociedad, en coordinación con 

las demás autoridades de la República. 

 

É inegável que a neogenética tem transformado radicalmente as ciências da saúde, 

bem como proporcionado o alcance de benefícios apreciáveis no futuro. Mesmo que sejam 

apontadas pela literatura dúvidas quanto ao acesso dos benefícios prometidos pelas  pesquisas 

genéticas, existe uma visão de mundo cada vez mais disseminada geneticamente e as 

perspectivas sobre o futuro de inovações genéticas são fortemente adaptadas às percepções de 

saúde e doença e as prioridades em saúde. Além disso, há a necessidade de debates sobre as 

implicações legais e de justiça dos progressos das biotecnologiasnovas que ainda são 

limitados pelo discurso bioético, que tende a procurar cada vez mais respostas de assuntos em 

marcos teóricos que evidenciem a melhor forma de garantir a proteção e promoção dos 

direitos do homem.  

Acrescentamos, a propósito, a ideia que o Biodireito, que busca argumentos 

capazes de convencer os doutrinadores e juristas de que se abram espaços no ordenamento 

jurídico brasileiro para um novo direito que tenha como fim as questões pertinentes à defesa 

do genes humanos. 

 

5.2 Os princípios da Bioética e a pesquisa genética  

 

ñO destino n«o est§ nas estrelas, mas sim em 

nossos genesò  

(James Watson) 

 

Com o aumento vertiginoso do avanço da Biociência e da Biotecnologia em 

meados do século XX, em especial das ciências biológicas e da saúde, a sociedade vivencia 

dilemas de origem ética, religiosa, moral, cultural, econômica e jurídica. Nesse sentido, 

Ferraz, assevera que estamos neste século passando por um (...) desafio indeclinável: 
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compatibilizar o controle da atuação científica, com a necessidade da investigação biológica 

(da genética, em particular, com vista aos princípios constitucionais (1991, p.16-53). 

Também, o autor Ferraz, acrescenta ainda: 

 

[...] É evidente que inexiste um direito de propriedade do embrião, eis que este já é 

vida humana. Assim, o casal doador não pode decidir sobre sua eliminação, nem 

mesmo dos sobrantes à implantação uterina. Os embriões a tal sobejantes devem ser 

mantidos congelados, para posteriores implantações, não cabendo experimentos 

científicos, comercialização ou utilização estranha ao casal responsável por sua 

formação. (1991, p.16-53). 

 

A preocupação com a vida humana e a conduta dos investigadores científicos e 

dos empresários das bioindústrias fizeram surgir o termo bioética. Este vocábulo foi criado 

em 1970, dito pela primeira vez pelo oncologista Potter, Van (1998, p.88), no artigo 

Bioethics, the science of survival e logo após lança a sua obra que o consagra: Bioethics: 

bridge to the future. Neste artigo, já concebia a Bioética como uma ética multidisciplinar 

preocupada com os aspectos relacionais e preservação dos seres humanos com ecossistema e a 

vida da Terra, de forma que os avanços não agredissem os valores éticos e culturais da 

sociedade, condição para sua sobrevivência (COSTA; GARRAFA; OSELKA, 1998. p. 295-

302). 

Já Bobbio (1995, p.30), referindo-se aos fenômenos relevados pelos avanços da 

biociência e biotecnologia, diz que 

 

[...] aumento do poder do homem sobre o próprio homem que acompanha 

inevitavelmente o progresso técnico, isto é, o progresso da capacidade do homem de 

dominar a natureza e os outros homens - ou criar novas ameaças à liberdade do 

indivíduo, ou permitir novos remédios para as suas indigências.  

 

Esses avanços da biotecnologia requerem da sociedade um estado de alerta, 

devendo estar cônscia dos benefícios ou dos malefícios que podem surgir desta revolução 

tecnológica irreversível. Este estado de conhecimento pela sociedade deve lastrear-se no 

aprimoramento ético, jurídico e político de instrumentos de proteção da dignidade da pessoa 

humana. 

Como adverte Leite (2004, p.93): 
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[...] Assim como fechamos os olhos, de forma hipócrita e egoísta, à miséia,à 

violência, à prepotência, da mesma  forma nos impomos uma cegueira moral às 

conquistas cientificas , como se elas não nos dissessem respeito, transferindo toda a 

responsabilidade e procedimentos ao corpo médico, mesmo quando, agindo contra a 

dignidade humana, mas acomodados e omissos, porque o assunto ñ n«o ® nossoò, ou 

ñn«o nos interessaò, e nesse laissez-faire irresponsável, balizam-se os mais 

hediondos crimes, aniquilam-se as noções mais elementares de direito de 

personalidade, aviltam-se os princípios mais fundamentais de ética e de justiça. 

 

Os ensinamentos do autor, alerta-nos para a realidade atual em que o direito deve 

envolver-se ainda mais na proteção da vida huma, inclusive dos embriões humanos, com a 

criação de instrumentos jurídicos que de forma explicita apontem como será a forma dessa 

proteção. Forma essa que deve lastrear-se na proteção do sujeito, pois o cenário do progresso 

da biotecnologia que tudo domina, e o ser humano foi transformado em meros dados ou 

números. Entende-se, outrossim, que o poder da tecnociência deva ter um sistema de freios  

juidicos  porém, que não dificultem a implementação de novas pesquisas , que tanto 

contribuem para o desenvolvimento econômico,além dos científicos, mesmo com tantas 

dúvidas dos bioéticistas.  

Em virtude da concepção de que o genoma humano é patrimônio comum da 

humanidade Casabona, reforça a necessidade de criação de um instrumento processual capaz 

de assegurar a defesa dos dados genéticos ao assinalar:  

 

[...] as concepções e relações sociais atuais foram reduzindo paulatinamente o 

espaçoda esfera íntim: as exigêncis derivads de um maior intervencionismo estatal 

juntamente com a satisfatória realização das liberdades públicas, próprias de um 

Estado Social e Democrático de Direito, puseram em primeiro plano frequentemente 

em detrimento do Direito à intimidade a legitimidade da captação cada vez maior, 

por parte dos poderes públicos den informaçãosobre aspectos mais ou menos 

íntimos ou reservados dos cidadãos com o fim de realizar suas funções e prestar seus 

serviços de forma mais eficaz ( como exemplo; no âmbito genético, os dados 

relativos à saúde reprodutiva; tendências criminais  ou agressivas dos delinqüentes), 

igualmente com o Direito `a informação e a liberdade de expressão. (1999, p.58) 

 

Neste momento salta-no a inferência como impedir o acesso ilícito a tais 

informações genéticas humanas, inclusive os materiais biológicos descartados, como os 

embrões, nos quais habitem tais dados? 
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Para a docente Teodora Zamudio e estudiosa da Bioética e do patenteamento de 

material biol·gico humano, em especial, os ñ(...) conflitos mais emergentes do patenteamento 

de mat®ria vivaò. Ao citar a investigação realizada por Bell Janet, em 1998 que 

 

El avance de las biotecnologías ha motivado en el imaginario social una compleja y 

ambivalente variedad de respuestas y reacciones en punto a la alteración de los 

patrones clásicos del decurso de la vida, pero también acerca de los resultados 

económicos que la apropiación de la materia viva a través del sistema de patentes 

puede ocasionar en los sectores más vulnerables de la sociedad y en los esquemas de 

producción de bienes y servicios. Son ilustrativos algunos casos analizados en el 

siguiente informe. (2001, p.149). 

 

Mesmo não sendo objeto deste estudo o Biodireito, este se encontra conectado 

com os dilemas da Bioética neste século, reforçando-se esta interação nas palavras de Sá 

(2003, p.25): 

 

[...] Levando ao surgimento do Biodireito, os seres humanos vêm sendo cada vez 

mais testados em sua capacidade de resistência às baixas e altas temperaturas, 

experiências químicas, além de serem submetidos a radiações, poluições de toda 

sorte, alimentações não naturais, enfins similares e terrificantes práticas de nossos 

antepassados tornaram-se corriqueiras. Tudo isso pelo fascínio do homem por um 

poder maior: a imortalidade. 

 

A Bioética, assim como o Biodireito, é fundamentada no respeito aos direitos à 

vida, à dignidade e à privacidade das pessoas, pois:  

 

[...] representando a passagem do discurso ético para a ordem jurídica, não podendo, 

no entanto, representar uma simples formalização jurídica de princípios 

estabelecidos por um grupo de sábios, ou mesmo proclamados por um legislador 

religioso ou moral. O Biodireito pressupõe a elaboração de uma categoria 

intermediária, que se materializa nos direitos humanos, assegurando os seus 

fundamentos racionais e legitimadores (FABRIZ, 2003, p.75-80.).  

 

Reforçando a relação entre a Bioética e o Biodireito, em que se utilizam as 

mesmas expressões, tanto na teoria como na pratica segundo Barracho, a relação da bioética 

com o biodireito decorre ñ(...) das exigências morais indispensáveis ao desenvolvimento da 
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vida humana, com qualidade, para que a sociedade possa garantir os mecanismos concretos de 

efetividade dos seus paradigmas e pressupostos (...)ò. (BARACHO, 2000a, p.84). 

Por isso é imprescindível a efetividade do Direito frente aos litígios questionados 

pelos bioéticos analisando-se que vivenciamos novos tempos e portanto, novos valores que 

merecem a defesa jurídica, tentando-se impedir abusos de direitos do homem. 

Reforçando a conexão entre a bioética e o biodireito, Baracho acrescenta: 

 

A vinculação das dimensões do saber prático, que se efetiva pela moral, pelo Direito 

e pela política, tem correspondência com a Bioética, expressa na própria Bioética, no 

Biodireito e na Biopolítica. A Bioética relaciona-se com o Biodireito, em 

decorrência das exigências morais indispensáveis ao desenvolvimento da vida 

humana, com qualidade, para que a sociedade possa garantir os mecanismos 

concretos de efetividade dos seus paradigmas e pressupostos. A Bioética da 

responsabilidade conduz, também, à formulação de direitos que atendem às 

exigências básicas para uma vida com qualidade. (BARACHO, 2000a, p.84).  

 

Entendemos, portanto que há a necessidade de instrumentos jurídicos específicos, 

(como o Biodireito), para que junto com os princípios da Bioética, possam tutelar jurídica e 

eticamente as descobertas da Biotecnologia, tentando evitar violações dos direitos 

fundamentais do homem. 

Semelhantemente à Declaração de Bilbao de (1993), na Espanha, clama a 

sociedade para as reflexões sobre as questões da Bioética e o gens humano, onde aponta que o 

desenvolvimento do mapeamento genético humano "(...) abrirá uma nova era na investigação 

da natureza, estrutura e funções dos genes, o que proporcionará uma visão nova - até agora 

inimaginável - da fisiologia humana e permitirá conhecer as enfermidades genéticas". E ante 

esta nova era genomica, a Declaração preconiza que é "(...) oportuno estabelecer certos 

princ²pios que devem ser respeitadosò. (BILBAO, 1993, p.177-182). 

Na percepção de Cohen (2005, p.438-443) o ser humano "(...) não nasce nem 

humano e nem ético ou antiético", pois:  

 

[...] nasce aético, com a possibilidade de se humanizar. E é através desse processo de 

humanização que ele pode se tornar ético. O que caracteriza o humano é a cultura 

enquanto fenômeno simbólicos, sendo a bioética um fenômeno da cultura. De uma 

forma geral, a bioética emerge das relações psicossociais. Assim, ser bioético 

significa saber lidar com os conflitos entre os instintos (sexuais), as pulsões 
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(sexualidade) e a realidade, ou seja, lidar com os conflitos entre o ser natural e o ser 

cultural, integrando a sua biologia com a sua biografia, que é sempre única.  

 

Ainda Cohen (2005, p.438-443), comparando a Anatomia com Biotecnologia 

acentua que ñ(...) a anatomia humana n«o permite localizar qual é a parte do corpo onde se 

localiza a almaò. Do mesmo modo, acredita 

 

[...] que não será o mapeamento do genoma que nos transformará em diabos ou 

deuses, pois estas questões humanas são muito complexas, difíceis de serem 

avaliadas pelo método científico. Não será função da bioética saber para onde 

caminha a humanidade, mas sim será função da bioética pensar, discutir e ensinar 

este caminho de uma forma mais humana, podendo-se assim decidir sobre o futuro. 

 

Assim, a bioética é entendida pelos autores como o conhecimento e a 

confrontação com o outro ser humano. Sua autonomia, sendo relativa, origina-se das relações 

intrínsecas e extrínsecas deste com o mundo. 

Retornando-se à questão genômica em que nos últimos anos é o centro das 

atenções dos bioeticistas, Konoppers e Chadwick, assinalam  

 

[...] Nós identificamos novas tendências na ética, como a reciprocidade, 

mutualidade, solidariedade, cidadania e universalidade. Embora eles não 

representem modos inteiramente novos, pois podem ser encontrados em tradições 

antigas de pensamento, eles simbolizam não apenas um movimento da bioética do 

mundo desenvolvido, mas também a apreciação da necessidade de uma abordagem 

participativa. A pesquisa genética está obrigando a um exame público e, por 

conseguinte, político dos valores sociais e pessoais, e do lugar de sua expressão. 

(2005, p.75-79). 

 

Haveria portanto, a necessidade de transformações na base dos princípios éticos 

que giam as investigações cientificas devido as peculiariedades especificas da genética 

populacional. 

Outras reflexões polêmicas quanto à manipulação genética humana no século 

XXI, partem de Vinge (2000, p.1-5), o criador da ñTeoria da singularidadeò, para quem 

 

A aceleração do progresso tecnológico é uma questão central na história da 

humanidade. Estamos no limiar de uma mudança comparável ao surgimento da vida 

humana na Terra, com a criação iminente de entidades com inteligência maior que a 
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humana. Desenvolvimentos que antes pensaríamos só ocorrer em "um milhão de 

anos", se ocorressem, acontecerão neste século. Creio ser correto chamar este evento 

de singularidade. É o ponto em que uma nova realidade passará a governar o mundo. 

 

Nesta teoria, ele prop»e que ñ(...) na primeira delas a tecnologia produziria 

computadores avançados com uma inteligência sobre-humana; na segunda seria a interface 

entre o homem e a máquina, tornando-se íntimas, dando a ilusão de que seremos 

superinteligentesò, e, por ¼ltimo, que a Biotecnologia gerar§ o desenvolvimento da 

inteligência do ser humano. 

Peter Moon sobre a Teoria da Singularidade de Vinge, afirmou em entrevista 

concedida à Revista Isto E, que: 

 

O célebre astrofísico britânico Stephen Hawking declarou em 2001 à Revista Focus 

que: "Com uma alteração do nosso patrimônio genético, podemos aumentar a 

complexidade do DNA e, por conseqüência, melhorar a homem. (...) Devemos 

seguir este caminho, se queremos que os sistemas biológicos sobrevivam aos 

eletrônicos. Ao contrário do nosso intelecto, os computadores duplicam sua 

capacidade a cada 18 meses. Daí advém o perigo real de que desenvolvam 

inteligência e dominem o mundo. Nós temos também que desenvolver rapidamente 

técnicas para possibilitar uma ligação direta entre o cérebro e os computadores, 

permitindo que a inteligência artificial contribua para a inteligência humana e não se 

volte contra nós".(MOON, 2007) 

 

Após as afirmações Peter Moon, questiona Vinge se o mesmo acreditava que esta 

modificação genética seria factível? O que o autor assevera: 

 

Acredito que ela é tanto prática quando positiva - e sujeita às mesmas preocupações 

relacionados aos computadores. No longo prazo, não creio que a biologia orgânica 

possa acompanhar o passo do harware. Por outro lado, a biologia orgânica é robusta 

em modos diferentes das máquinas de hardware. A sobrevivência da vida será melhor 

servida através da preservação e aperfeiçoamento de ambas as estratégias. (VINGE, 

2007).  

 

Ainda no campo das preocupações da Bioética com os progressos  avassaladores 

da Engenharia Genética com humanos ñ(...) transcende, de muito, porque estamos em face de 

novo (e obscuro) terreno (...)ò (FERRAZ, 1991,p. 16 ) .(grifamos)  
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Seria a era pós-humano, em que muitos te·ricos como ñ(...) a emerg°ncia 

ontológica relacionada às posições de hibridização entre homem e máquina, carne e silício, 

aos avanços da consciência (...) através da conexão com dispositivos e à manipulação 

gradativa do DNA humano (...)ò (FRANCO, 2001, p.11-14). 

Nas palavras reforçadoras do autor Ferraz (1991, p.16), diz ñ(...) sem sombra de 

dúvidas, nos últimos 50 (cinqüenta) anos a ciência progrediu numa velocidade e profundidade 

e numa abrangência no campo da Biologia e da manipulação humana". 

Continuando, faz infer°ncias sobre esse avano ñe agora para onde vamos?ò; ñ(...) 

at® onde podemos ir ?ò E tenta responder aos seus questionamentos, assinalando: 

 

[...] Chegamos ao limiar em que a ciência está pronta para criar até vida. Temos 

visto isto no noticiário, e até mesmo no próprio país - a clonagem de seres vivos, a 

criação de novas espécies, a formação de todo um patrimônio e de toda uma série 

infindável de patentes, inclusive no campo da biologia. Tudo isso propõe esse tipo 

de meditação para todos nós, já nas vésperas do ano 2000: qual é o limite e a baliza 

que o homem do direito tem para propor? Esse é o tipo de consideração que vou 

trazer para os senhores, com a absoluta humildade e a absoluta certeza de que não 

estarei a proferir verdades lapidares, ou conclusões definitivas, mas sim, muito mais 

que isso, inquietações profundas, instigações a que os senhores irão responder, na 

medida em que estamos em um ambiente universitário e, logo, por excelência, um 

ambiente pronto, preparado e convocado para esse tipo de atuação. (FERRAZ, 1991, 

p.16 ) 

 

Revisitando os ensinamentos de Vinge em entrevista a Peter Moon, quando 

perguntado sobre a união da nanoterapia (robôs implantados no corpo humano para corrigir 

algum problema-biotecnológico) com a Engenharia Genética e a Bioinformática, como a 

união que poderá representar uma ameaça para a humanidade, respondeu que 

 

[...] O planeta (e o universo) são repletos de ameaças mortais. A tecnologia é a fonte 

de algumas destas ameaças - mas ela igualmente nos tem protegido  contra  outras. 

Eu acredito que a tecnologia é, ela própria, a melhor resposta da vida contra os 

riscos que nos ameaçam. (2007) 

 

Para ele, no futuro, as máquinas poderão ter consciência - e aqui reside um dos 

perigos da bioética e do Direito, pois, diante desse cenário temeroso, há a necessidade de 

atores sociais, sejam eles cientistas, bioéticistas e operadores juridicos, que tenha claro o seu  



136 
 
papel não só na segurança jurídica mas também na segurança social, já que somos 

instrumentos de transformação da sociedade. Perante tais dilemas ele enfatiza que 

 

[...] A esperança e o perigo estão no fato de que estas criaturas serão como crianças. 

Como com qualquer criança, uma questão fundamental é assegurar sob qual moral 

elas irao se desenvolver. Neste sentido, existem boas razões para ter esperança, 

apesar, e claro, do perigo de que estas crianças em particular serão muito mais 

poderosas do que as nossas naturais. (VINGE, 2007). 

 

Em 2011, assistimos na telenovela da Rede Globo ñMorde e Assopraò, de autoria 

de Walcyr Carrasco, a atriz Flávia Alessandra, fruto da robótica de seu noivo que não 

suportando a sua morte, resolve (re)criá-la estando trabalhando a memória da noiva 

robotizada na esperana de que ela venha a expressar sentimentos humanos como ñôEu te 

amoò. Walcyr Carrasco ® um visionista da evolu«o da humanidade. (CARRASCO, 2011). 

Esta é a preocupação que Vinge (2007) define como ñ(...) a grande conspiração 

contra a liberdade humana (...)ò, sentenciando: 

 

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 milhões de computadores nas mãos dos cidadãos eram uma defesa 

contra a tirania. Agora, no novo milênio, vemos como os governos podem usar as 

redes para um monitoramento onipresente, e isto é assustador. Mas uma das idéias 

que procuro passar no meu livro é a possibilidade de que o abuso governamental se 

torne irrelevante. Na medida em que a tecnologia ganha importância, os governos 

precisam fornecer a ilusão da liberdade para os milhões de pessoas que precisam se 

manter felizes e criativas para manter a economia nos trilhos. Tudo somado, estas 

pessoas possuem maior diversidade e recursos (e até mesmo melhor coordenação) 

do que qualquer governo. Os bancos de dados on-line, as redes de computadores e as 

redes sociais fornecem a esta tendência um enorme impulso. No final, a "ilusão da 

liberdade" pode ser mais real do que em qualquer outro momento da história. 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 conceito de corpo humano a sua relação 

entre corpo, biotecnologia e arte, já que, para ele, a nossa composição material é responsável 

pelo ñaprisionamento do corpoò quando enfatiza: 
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Pode parecer poético quando eu falo absolutismo do corpo humano atual, mas a visão 

que eu tenho não é utopia. Se já se pode fertilizar fora do corpo humano e alimentar 

um feto fora do útero feminino, então tecnicamente falando podemos ter vida fora do 

nascimento. E se até podemos substituir partes do corpo humano que funcionam mal e 

colocar lá componentes artificiais, então - mais uma vez tecnicamente falando - não há 

necessidade de morte. Chegamos a uma situação em que a vida já não é mais 

condicionada pelo nascimento e pela morte. O corpo não necessita mais ser 

ñreparadoò, pode simplesmente ter partes substituídas. (STELARC, 2001 online). 

 

Logo, para Stelarc, a tecnologia ñ(...) serve como um fio condutor e de um 

inevit§vel agente catalisador do processo de ñciborguiza«oò do homem (...)ò permitir§ ao 

homem ser re-arquitetado".  

Segundo Santaella (2004, p. 65-75) nas últimas duas décadas, tanto o corpo como 

tudo que compõe o humano foi tão questionado que acabou por atingir a designação pós-

humano, formas de expressão para indicar as alterações mudanças físicas e psíquicas, mentais, 

perceptivas, cognitivas e sensórias que estão em ação, provocadas pela re-configuração do 

corpo humano na sua integração com a tecnológia e influências das biomaquínicas. Assim 

está em processo e implementação de duas forças: de um lado o corpo humano e suas 

características de ação e de repulsão elétricas e do outro a poder da máquina. 

Noutro ponto a autora comenta  

 

[...] Com a entrada na era digital e virtual, o espaço real em 3D no qual o corpo se 

movimenta, dilata-se sob efeito do transporte da mente pelos espaços 

multidimensionais da ciber-realidade. Entre esta dimensionalidade dilatada e o 

espaço real em 3D, o corpo torna-se uma superfície intermidiática, torna-se um meio 

e uma mediação entre o presencial e o virtual, adquirindo ele mesmo uma nova 

dimens«o multiplicada.ò (SANTAELLA, 2004, p. 74) 

 

Por certo, o termo pós-humano, concebido dentro da possibilidade de uma nova 

forma de pensar o corpo além da natureza, mas em conexão com a tecnologia, ainda produzirá 

grandes debates e muitos estudos e pesquisas nessa temática que desafia todos os significados 

tradicionais de ser humano - fruto da natureza e da vontade divina de Deus. 

Na opinião de Brodwin é ñincisivo quanto as inter-relações entre o 

desenvolvimento de tecnologias genéticas, sociedade e construção de identidade no mundo 

contemporâneo". (2002, p.324). 
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Para esse autor, os conflitos recentes sobre as pesquisas genéticas em humanos 

são causados pela fragilidade política da área de Engenharia Genética  

 

[...] desequilíbrio histórico de poder entre os geneticistas e leigos, e pela 

vulnerabilidade conceitual, ou seja, pelo descompasso entre o entendimento científico 

e popular acerca da base genética de identidade coletiva. Além disso, segundo os 

autores, pequenos grupos isolados, muitas vezes estudados por esta ciência, estão 

mobilizando-se como sujeitos políticos, pressionando as autoridades e exigindo o 

controle sobre a direção e interpretação das pesquisas nesta área. 

 

Enfim, a inter-relação do homem (e seu corpo),com as Biotecnologias, a 

Bioinformática, a sociedade e a conquista de uma identidade em harmonia e equilíbrio com os 

novos avanços da Biociência, da saúde, do Direito e da Ética, ultrapassa as ações técnicas 

intra laborat·rio, para um novo agir pol²tico . £ a ñci°ncia como guardi« ¼ltima da verdadeò 

onde os padrões de identidade incorporados ao longo da história pela sociedade, podem 

mudar e ganhar maior legitimidade, ou ser negados pelos resultados dos estudos do mapa 

genético das pessoas. Aqui retornamos às preocupações da Bioética, sobre a utilização das 

novas biotecnologias com seres humanos. Este dilema é pensado de forma positiva por 

Brodwin (2002, p.324-328), para quem: 

 

[...] o conhecimento genético emergente tem o potencial de transformar noções 

contemporâneas de coesão social e de identidade coletiva (...) estão também em jogo 

questões ligadas à auto-estima e valorização, coesão social, acesso e recursos e formas 

de remediar injustiças historicamente produzidas. 

 

Em razão, pois, dos benefícios retrocitados, agregamos a linha de pensamento de 

Braz, que resume os benef²cios da Gen®tica Humana em: ñum numero crescente de casos 

documentados aonde fatores genéticos contribuem na modulação da reação individual a 

fármacos, aumentando ou diminuindo a eficácia dos mesmos ou aspectos de toxicidade.ò 

(2007, p.183- 188). 

Acrescente-se que genética permite a administração personalizada de 

medicamentos, com base nas características genéticas de cada pessoa e com a anomalia 

molecular possuída. O conhecimento das anomalias genéticas capazes de provocar danos às 

células, por certo trará uma melhoria no nível de vida das populações. 

Marlene Braz, finaliza asseverando  entre outros benefícios: 
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[...] O impacto econômico sobre o sistema de saúde é também importante porque a 

ineficácia ou toxicidade resulta segundo estimativas internacionais, em um numero 

grande de mortes e internações prolongadas devido a efeitos adversos E Não há 

dúvida que a medicina personalizada terá um espaço crescente no futuro próximo. 

Entretanto, é de suma importância que estes benefícios estejam a alcance de todos. 

(2007, p.183-188) 

 

Por outro lado, não há como esquecer que ao lado dos inúmeros benefícios as 

biotecnologias tem efeitos sobre a ciência jurídica, tais como os relativos à divulgação dos 

dados e que fazem parte da informação genética secundária do ser humano, a proteção da 

privacidade perante terceiros nos aspectos concernentes, por exemplo, às relações trabalhistas 

e às seguradoras, ao dilema sobre revelação de dados genético, ao assessoramento genético, 

ao diagnóstico pré-natal e ao aborto eugênico, entre tantos outros que têm relação com os 

progressos da Biogenética . 

Nas Declarações Universal do Genoma Humano e dos Direitos do Homem, 

existem problemas legais ainda pendentes por soluções tais como: 

 

[...] Respeito aos direitos humanos, segundo estão consagrados nas Constituições dos 

Estados democráticos e acordos internacionais, como limite na utilização de técnicas 

genéticas referentes ao ser humano; Proteção à intimidade pessoal ou 

confidencialidade na informação genética e determinação dos supostos em que é 

possível alterá-la ou transformá-la(...). 

 

Como estamos sempre reforçando o Direito precisa penetrar mais eficasmente na 

área da biotecnologia e da biociência, tanto para quer sejam validá-las, como para quer seja 

para regulamentar ou impedir outras. Por isso a lei é sempre evocada;  

 

[...] n«o s· porque as leis servem como ñmeiosò perante as finalidades que s«o os 

valores, mas e sobretudo porque sua ocorrência é expressão inquestionável de 

segurança, de limites, dos valores comuns da comunidade que sente necessidade de 

sua determinação via normativa, como parâmetro de conduta observável por todos. 

Porque o Direito procura organizar a conduta de cada um no respeito e promoção dos 

valores que servem de base à civilização.(SANTOS, 2001, p104). 

  

Neste âmbito, é iminente a necessidade de tomada de medidas, inclusive 

legislativas, que orientem os cientistas em seu trabalho na seara da biotecnologia para 

salvaguardar a sobrevivência da espécie humana e o respeito da dignidade do ser humano, 
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evitando sua coisificação, pois como vimos, a Biotecnologia poderá lesar alguém ou alterar 

sua qualidade de ser único e irrepetível e até mesmo modificar seu patrimônio genético, 

transformando sua identidade e a das gerações.  

Na Constituição Argentina de 1994, semelhante à do Brasil, no seu artigo 75, inc. 

22 e 24, explicita o respeito aos direitos humanos de todos os povos, tendo como princípios a 

igualdade em todos aspectos, sejam gênero, raça, opção sexual, política, religiosa, inclusive 

acata todas as Declarações e Convenções Internacionais em que envolva a defesa 

intransigente dos cidadãos. 

Retornando à Constituição Argentina, Zarini (2010, p.63),comentando o artigo 14, 

16, 18, 19 e 20, em especial o dispositivo 75, diz: 

 

El art 14 es La norma clave del ñconstitucionalismo social que concurrem la suma de 

dos expresiones,que revesten el carácter de verdaderas conquistas de la era 

constitucionalò.Também el art.20 a su modo los arts.,14bis,16,18 y 19.Onde os 

articulo 16 ñconsagra el principio denominado,com alcance amplio,de igualdade 

jurídica,dado que ella existe ante el Estado y ante y entre lãs 

particulares,complement§ndose com la supresi·n de la esclavitudò.(2010,p.81) 

J§ o art.18,expressa princ²pios fundamentais (...) ñde seguridad jurídica para todos los 

habitantes:inviolabulidad de persona,de la  defesa em juicio,del domicilio,de la 

correspond°ncia, etc®teraò.(2010,p.93) 

O art.19,(...)encierra el concepto de liberdad,como derecho natural del hombre,como 

fundamento del régimen democráticoò. 

A Contituição Argentina diferencia os habitantes do país,(...) em ciudadanos o 

argentinos y em estrangeiros (art.14,18,20 y 21),em que os (...)los estrangeiros gozam 

em la território del Estado de todos los derechos civilis Del ciudadano 

(...)ò.(2010,p.110) 

O articulo 75 inciso 22 ñ(...)especifica taxativamente declaraci·nes y tratados 

internacionales sobre derechos humanos,a los que otorga juarquiz constitucional,y 

deja abierta la probalidad de que otros tratados sobre derechos humanos, no 

comprendidos em La especificaci·nò. ( ) do articulo supra.(2010,p.301) 

 

 

O direito à saúde não é explicito nem no artigo 14 e tampouco no artigo 20. 

Somente em la inteligencia do texto del artigo 33 (...) ya que establece uma extensión de 

derechos y garantias que biem podri§n denominarse ñ implicitos! (...), dentre estes  direito  do 

homem, destacando-se o direito a saúde. (2010, p.142), 
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Assim como nos ensina Ferraz (1999, p.1-5) a Constitui«o deve ser ñ(...) livro de 

cabeceiraò, pois ele concebe esta como 

 

[...] Eu diria que não há conflito na sociedade que não possa ser rebatido na sua 

solução a uma baliza constitucional. Pensem mais ínfima, na mais simples, na mais 

corriqueira, na mais cotidiana das dificuldades sociais. Pensem em uma briga de 

casais ou em uma relação locatícia. Pensem no que quiserem - tudo, sempre, poderá 

ser contrastado com um balizamento de índole constitucional. A Constituição é o 

último receptáculo onde o homem do direito tem que buscar as soluções para os 

conflitos da sociedade e, quando não existam tais soluções, será com base nela que ele 

meditará sobre as propostas de soluções que haverá de formular para aquele 

determinado novo desafio. 

 

Para ele, n«o basta ter uma leitura apenas ñ(...) liter§ria ou po®tica da 

Constituição, como sendo a lei maior das leis, pois: 

 

[...] Tudo que é admissível dentro de um contexto social, dentro de um tecido social 

em um determinado momento histórico, está necessariamente posto na Constituição. 

E, quando ela se verifica desatualizada, em face do desafio que a sociedade propõe, 

a solução que se impõe é exatamente a da reformulação da Constituição - seja pelo 

processo corriqueiro da Emenda (art. 62 CF/1988 no Brasil e da CF de Argentina) 

ou pelo processo renovador (...) e legítimo pela nova constituinte eleita pelo povo ( 

FERRAZ,1999,p.1-5). 

 

Por fim, os dilemas da Bioética foram até aqui explanados, ora mostrando os 

benefícios dos avanços velozes da Biotecnologia genética e da Biociência, ora os malefícios 

que poderá provocar a manipulação genética de seres humanos. O confronto dos princípios 

éticos, morais e filosóficos são algumas das dificuldades no momento da tomada de decisões 

pelo médico, pesquisador, pelo usuário ou seus familiares e juristas. Estas dificuldades podem 

ser ainda mais amplas e imprevisíveis quando não há no ordenamento jurídico instrumentos 

adequados para regular os procedimentos científicos e seus resultados. 

Sendo o ñDireito concebido como uma ordem normativa, como um sistema de 

normas que regulam a conduta de Homens (...)ò, onde cada enunciados são aplicados a cada 

caso em concreto, já que o direito é incapaz de enquadrar todos os conflitos que ocorrem na 

sociedade plural da atualidade. É o caso dos avanços da era genômica que precisa ser 

estudada mais profundamente pela Ciência Juridica atual. (KELSEN, 1998, p.215). 
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Bobbio define homem ®tico como ñaquele que age com base numa livre escolha 

respons§velò. Por esse motivo, ® que h§ a distin«o do homem em rela«o todas as outras 

coisas. (1995, p.30). 

Valls (2004, p.141) faz observação sobre o desenvolvimento biotecnológico e 

suas conseqüências e, ainda acerca da responsabilidade dos profissionais da saúde, cientistas e 

juristas, também, que deve estar conectada aos procedimentos técnico-científicos realizados: 

 

[...] quanto mais o poder tecnológico nos permite manipular a natureza em seus 

segredos mais íntimos, mais responsabilidade recai sobre nós e, consequentemente, 

se formos irresponsáveis, a própria vida humana poderá extinguir-se do planeta 

 

Entende Souza (2001, p.131-132), o progresso científico e seus benefícios deve 

ser direcionado para o homem,  

[...] Daí a importância da interferência do Direito como instrumento social 

harmonizador entre o avanço científico e os interesses individuais e coletivos da 

sociedade. [...] O progresso científico existe para promover e facilitar a nossa vida 

com equidade, responsabilidade e justiça social; isto também constitui a razão de ser 

do Direito.   

 

Portanto, torna-se imprescindível que as normas recepcionem os preceitos 

fundamentais de dignidade humana e respeito à vida do homem. Tanto pela Ética, pela 

Filosofia, pelo Direito, não se admitem investigações que utilizem, indiscriminadamente, 

experimentos envolvendo seres humanos. 

Os doutrinadores da Saúde, do Direito, da Antropologia, da Psicologia, da 

Bioética e Sociologia, entre outras ciências, têm denunciado experiências em idosos, doentes 

mentais, recém nascidos, sem a informação sobre o objetivo da pesquisa, riscos e benefícios, 

conforme estabelece a Resolução 196/96, do Conselho Nacional de Saúde do Ministério da 

Saúde (DINIZ; GUILHEM ; SCHÜKLENK, 2005, p.31-44). 

Outrossim, a Declaração Universal de Direitos Humanos, de 1948, documenta os 

princípios e direitos inerentes ao homem e, posteriormente, em 1974 e 1978, são apresentados 

e atualizados os direitos da humanidade por meio do Relatório de Belmont (1974/1978), da 

Comissão Americana Nacional para a Proteção de Sujeitos Humanos envolvidos na pesquisa 

médica e de saúde de forma geral, que são marcos históricos para a Bioética. 

Também a Comissão Internacional da Organização das Ciências Médicas 

(CIOMS) estabelece, em cooperação com a OMS, orientações "para indicar como os 
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princípios éticos que devem nortear a condução de pesquisas biomédicas envolvendo seres 

humanos, conforme estabelecido na Declaração de Helsinque", o que poderia ser efetivamente 

aplicado, em especial, nos países em desenvolvimento, em virtude da sua situação 

socioeconômica, leis e regulamentos, que se fundamentem em princípios. A Associação 

Médica Mundial emitiu a Declaração original de Helsínque, em 1964, e uma versão alterada 

em 1975 (BRASIL, 2006). 

Como resultado, em 1982, o CIOMS/OMS propôs Diretrizes Éticas Internacionais 

para Biomédica Pesquisa envolvendo seres humanos: 

 

[...] Houve também outros fatores - os rápidos avanços na medicina e na 

biotecnologia, mudanças nas práticas de investigação, tais como ensaios de campo 

multinacionais, experimentação envolvendo grupos vulneráveis da população, e 

também uma visão de mudança, em países ricos e pobres, que a pesquisa envolvendo 

seres humanos foi amplamente benéfica e não ameaçadora (BRASIL, 2006). 

 

Ainda é de reforçar que o nível de progresso científico alcançado neste século, 

principalmente referente ao genoma humano, demonstra a necessidade de uma forma de 

controle,porém,que não impeça a evolução científica em todas as áreas, mas que haja um 

acompanhamento social,legal e ético entre outros. 

A Bioética defende a garantia da humanização técnico-científica, como princípio 

de justiça, beneficência e autonomia do ser humano pesquisado ou submetido à terapia 

genética. 

Por meio das normas jurídicas e dos princípios, a Bioética tem seu sustentáculo no 

desenvolvimento da sociedade tecnológica, visando ao controle desses avanços para que eles 

não agridam a humanidade. 

A Bioética tem dimensão multidisciplinar e, por isso, depende das várias 

concepções, podendo ser classificada como secular, principialista, confessional e 

fenomenológica na visão secular (Engelhardt).A Bioética não se preocupa com princípios 

absolutes, mas com os que guiarão o comportamento ético n visando a estabelecer regras à 

conduta humana, para que esta acompanhe a abrangência de inovações biotecnológicas. 

A inquietação da ética (e, a partir de 1971, da Bioética de Potter) com as 

atividades historicamente autoritárias da Biomedicina tem sua origem na Grécia Antiga. 

Como exemplo da existência (autoritária) de alguns princípios, basta citar o Juramento de 

Hipócrates no século V a.C., que estabelece o sigilo médico, e a beneficência, mas exclui o 
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princípio da autonomia do paciente, hoje constitucionalmente garantido nas constituições do 

Brasil e Argentina. 

A vigência do avanço tecnocientífico, entretanto, teve início na segunda metade 

do século XIX, mas se concretizou na segunda metade do século XX, com o fim da Segunda 

Guerra Mundial e a invenção e desenvolvimento de equipamentos da Engenharia Biomédica. 

Entre estes estavam os destinados ao tratamento hemodialítico. E, por insuficiência de 

equipamentos, foram criados ñcrit®riosò de sele«o para os pacientes com fal°ncia renal, por 

um Comitê de Seleção de Diálise de Seattle. 

Este comitê foi formado por sete pessoas leigas diferentes, excluidos os doentes, 

tendo por refer°ncia os ñcrit®rios merit·riosò - sexo, idade, status conjugal, número de filhos, 

escolaridade, ocupação e potencial futuro. Nestas rápidas passagens deste episódio de 

agressão aos direitos de permanecer vivos de milhares de seres humanos, há uma ideia das 

preocupações da Bioética com as ações da Biomedicina diante dos avanços biotecnológicos 

contemporâneos. (NAVES, 2002, p.130-135). 

Fica evidenciado em outras afirmações de Naves (2002, p.130-135), "(...) a 

necessidade de criação de mecanismos de controle em pesquisas e tratamentos", quando cita: 

 

[...] Em 1966, Henry Beecher, professor de anestesia de Harvard, publicou um artigo 

demonstrando estatisticamente que 12% dos artigos médicos publicados em uma 

importante revista científica aplicava métodos contrários à ética. Por fim citamos o 

caso que teve grande repercussão na imprensa, que foi o primeiro transplante de 

coração, realizado por Christian Bernard. Para proceder-se o transplante era necessário 

remover o coração ainda em funcionamento, isto é, de um indivíduo com morte 

cerebral. Surgindo assim, vários questionamentos, entre eles quando alguém pode ser 

considerado morto? Quem determina esse momento, a ciência ou a lei? A vida 

consciente é a única forma de vida? Morto o cérebro, morre a pessoa? Constata-se, 

pois, nestes três exemplos públicos que os dilemas inerentes à Bioética (e ao 

Biodireito) estão em pleno curso de reflexões e debates). 

 

No século XXI, resta evidenciada a eugenia na determinação dos filhos a serem 

gerados pela da manipulação do código genético, mapeando pelo PGH, entre eles, beleza 

física, cor dos olhos, inteligência, retiradas de genes que estão com alterações ou podem 

desenvolver doenças futuras. A comercialização da vida, sem dúvida, é assustadora. Entende-

se que as descobertas da ciência devam ter a finalidade de prevenção, promoção de qualidade 

de vida e saúde dos seres humanos e cura de doenças genéticas. 

Nessa direção, consoante reforçam Pereira e Calgaro (2007, p.1-8): 
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A humanidade precisa lutar pela busca do conhecimento, não permitindo que a 

ciência se deturpe frente aos imperativos econômicos, mas construa limites de 

atuação dos cientistas e pesquisadores, através de um biodireito planetário e de uma 

bioética, que possua como objetivo primordial à busca da preservação à 

biodiversidade e a busca dos direitos das gerações presentes e futuras, mesmo em se 

tratando de sociedade que possuam diferenças econômicas, políticas e culturais. 

 

As informações contidas em cada gene humano traduzem-se em uma poderosa 

ferramenta de poder social, político e econômico. Nessa direção assinala Brauner (2003b, 

p.74), evidenciando as preocupações da Bioética deste século com as pesquisas genéticas: 

 

Todas essas novas técnicas que recorrem à manipulação genética e intervenção 

direta nos processo vitais, envolvem, certamente, uma grande complexidade e este 

fato exige a atenção não apenas da comunidade científica, mas da sociedade como 

um todo, haja vista que as descobertas científicas e a sua utilização na medicina, 

através das terapias genéticas, da reprodução artificial, dos transplantes e doações de 

órgãos atuam diretamente sobre a vida e o destino de toda a humanidade. 

 

Continuando, o autor alerta para a complexidade da questão ,dizendo: 

 

Neste contexto de complexidade entre a utilização dos recursos científicos e a 

necessidade de reconciliação com os princípios éticos, frutos do saber humanista, 

surge um movimento de reação objetivando construir premissas para fundamentar as 

escolhas no âmbito da biomedicina a partir de uma reflexão pluralista e 

dialogal.(BRAUNER, 2003b, p.74) 

 

Esta nova eugenia comercial permite escolhas antes impossíveis  mas ao mesmo 

tempo, pode produzir grandes impactos sociais e políticos. Conforme palavras de Leite (2000, 

p.40) 

 

Mais que a capacidade de manipular as letras do código hereditário das plantas, 

animais e homens, a engenharia genética se notabiliza pelo poder de pôr em crise 

representações basilares sobre o que seja humano e natural, impondo ao mundo seus 

clones e quimeras (como pés de milho que produzem hormônios de crescimento 

humano e cabras que secretam proteínas da teia de aranha no próprio leite). 
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Para Habermas (2004, p.18), ñ(...) as mudanças no campo da Engenharia Genética 

devemos: 

 

Considerar a possibilidade, categorialmente nova, de intervir no genoma humano 

como aumento de liberdade, que precisa ser normativamente regulamentada, ou como 

autopermissão para transformações que dependem de preferências e que não precisam 

de nenhuma autolimitação?. 

 

 

Nessa trilha é que se justifica a aplicação dos princípios da Bioética aos 

experimentos médicos na Engenharia Genética com seres humanos. Para conhecermos 

brevemente a Bioética, é importante que se definam os seus três princípios básicos. 

O tripé principiológico da Bioética é composto: (1) princípio da autonomia ou 

respeito a pessoa,(2) princípio da beneficência ou não maleficência e (3) princípio da justiça 

(DURANT, 1995; VALLS, 2004).  

 

5.2.1 Princípio da Autonomia na Manipulação Genética do Ser Humano 

 

Qualquer pesquisa que envolva seres humanos, sempre pressup»e riscos e ñ(...) ® 

quase sempre invasiva, razão pela qual existe ampla preocupação com o resguardo da 

dignidade do sujeito da pesquisa (...)ò, em suas v§rias dimens»es (ESTIGARA, 2006, p.1-2). 

Este princípio prima pelo respeito de as pessoas tomarem decisões sobre questões 

relacionadas com o seu corpo e a sua vida. Por isso o médico e/ou pesquisador deve, antes de 

realizar qualquer ato, seguir o consentimento livre e esclarecido, conforme preconiza a 

Resolução 196/96 do Conselho Nacional de Saúde (CNS), que norteia a obtenção do referido 

princípio. 

O Princípio da Autonomia prevê a manipulação do ser humano pela investigação 

científica. Apesar de o conhecimento biotecnol·gico viabilizar a produ«o de ñc·pias 

humanasò, este fato inexplicáveis questionamentos no campo da Moral, da Ètica, do Direito, 

além de ser concernente aos campos científicos, religiosos e sociais. "A Bioética, na berlinda 

dessas idéias antagônicas, firmou-se como instrumento mediador capaz de nortear a 

experimentação genética em seres humanos". (RODRIGUES, 2004, p. 1-8). 
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O Relatório de Belmont, (1974/1978), estabeleceu os três princípios fundamentais 

da Bioética, consolidando-os como as linhas norteadoras para as pesquisas envolvendo seres 

humanos, assim: 

 

[...] princípio da autonomia - correlacionado com o conceito da dignidade humana, 

ensejando duas convicções éticas: os indivíduos devem ser tratados como agentes 

autônomos e as pessoas com autonomia diminuída devem ser protegidas; princípio da 

beneficência - referindo-se à conduta do profissional médico, condicionando-o a agir 

sempre em favor do paciente, maximizando o bem e minimizando o mal; e princípio 

da justiça - garantia de distribuição justa, equitativa e universal dos benefícios dos 

serviços da saúde.(RODRIGUES,2004,p.1-8) 

 

O Princípio da Autonomia significa o paciente decidir sobre seu direito à vida e à 

saúde, respeitando-se a sua vontade, crenças, moral e religiões. 

Para Pessini e Barchifontaine (1997, p.44), o Princípio da Autonomia tem como 

pressuposto teórico a noção de que todo ser humano tem capacidade de raciocinar e, portanto, 

é capaz de ter leis próprias, - ñsignifica a capacidade de a pessoa governa-se a si mesma, ou a 

capacidade de se auto-governar, escolher, dividir, avaliar sem restri»es internas ou externasò. 

Para Goulart et al (2010, p.1709-1713), em relação à autonomia, devem ser 

preservadas a privacidade e a intimidade de seus direitos perante o grande estímulo dado para 

o conhecimento do genoma humano individual. O conhecimento das informações contidas no 

genoma de cada pessoa preocupa a Bioética pela possibilidade de discriminação. Esse 

processo, inaceitável pelos bioéticos, e execrado nas constituições da Argentina e do Brasil, 

pode ir desde da dificuldade no acesso aos planos de saúde, seguradoras, empregos e entrada 

em outros países, entre outras discriminações após o acesso ao teor das informações genéticas.  

Já para Durant (1995, p.33), a autonomia dentro do ñ(...) direito moderno d§ 

considerável importância ao atributo da pessoa, dando-lhe diversos nomes como: autonomia, 

autodetermina«o, inviolabilidade da pessoaò, devendo tais atributos ser respeitados por toda 

a sociedade, especialmente na área da saúde e pelas leis reguladoras do uso de genomas 

humanos,  

Esse princípio está conectado ao princípio democrático (além de outros), em que a 

manifestação da vontade, bem como o consentimento de uma pessoa de forma livre ,estão 

diretamente ligados ao Princípio da Dignidade da Pessoa Humana. 

Na própria Constituição Federal do Brasil, existem vários dispositivos que 

resguardam esses princípios e outros como: art. 1º inc. III e § único, art. 3º I, art. 4º II e III, 
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art. 5º I, II, IV, VI, VIII, IX, X, XIV, XXXIII, 196, 198 II, 205, entre outros. (BRASIL, 

1988). 

Igualmente, na Constituição da Nação Argentina, especificamente, nos artigos 75 

inc. 19 e 14 (ZARINI, 2010, p.271-295). 

São levantadas posições contrárias ao Princípio da Autonomia, diante da sua 

relatividade, quando se trata de pessoas com a sua capacidade de raciocínio comprometida por 

alguma doença, idade, condições de inconsciência, não podendo livremente manifestar-se 

sobre sua vida e saúde. Nesse sentido, o entendimento de Santos (1998, p.43), é que: 

 

[...] que o bem mais genérico que está protegido pelo princípio da autonomia é a 

liberdade de realizar qualquer conduta que não prejudique a terceiros. Encontra-se esta 

liberdade consagrada nos artigos 4
o
 e 5

o
 da Declaração dos Direitos do Homem e do 

Cidadão de 1789. 

 

Logo, em casos de redução da autonomia individual, o problema passa a ser de 

quem tem autoridade para decidir com legitimidade sobre o que representa ou não perigo para 

além do indivíduo, visualizando o perigo à saúde de uma coletividade. 

Para finalizar, usamos as palavras de Garay (2008, p.1-38) para quem a autonomia 

 

[...] es un concepto esencial para el ulterior desarrollo del consentimiento informado, 

ya que es la regulación personal de uno mismo, libre, sin interferencias externas que 

pretendan controlar al individuo, y sin limitaciones personales, como por ejemplo, una 

comprensión inadecuada, que impidan hacer una elección. Una persona autónoma 

actúa libremente de acuerdo con un plan elegido. 

 

Outrossim, Highton e 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 autonomía: 

i) en primer lugar, una acción autónoma no debe ser forzada. El agente decide por sí 

mismo qué hacer; ii) en segundo lugar, la noción de autonomía supone más que ser 

libre para decidir; implica también la posesión de opciones reales, y iii) finalmente, 

para que una persona tome una decisión de manera autónoma y la decisión resultante 

sea efectivamente autónoma, es necesario que posea toda la información relevante. 

Uno ejerce autonomía en un sentido completo cuando toma decisiones informadas. 
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5.2.2 O Princípio do Consentimento Livre e Informado 

 

Este princípio ,segundo a Resolução nº 196/96, do Conselho Nacional de Saúde, é 

uma norma aplicada em respeito ao Princípio da Autonomia do voluntário de uma pesquisa, 

garantindo a esse sujeito a liberdade para tomar decisões sobre sua saúde. Ela  estabelece: 

 

[...] Consentimento livre e esclarecido - anuência do sujeito da pesquisa e/ou seu 

representante legal, livre de vícios (simulação, fraude ou erro), dependência, 

subordinação ou intimidação, após explicação completa e pormenorizada sobre a 

natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, benefícios previstos, potenciais riscos e 

o incômodo que esta pode acarretar, formulada em um termo de consentimento, 

autorizando sua participação voluntária na pesquisa (BRASIL, 1996b). 

 

Sobre este princípio, manifesta-se Garay (2008, p.1-38): 

 

[é] Sobre este instituto se ha dicho que es la "aquiescencia prestada por un enfermo, 

donante, o sujeto de investigación a los procedimientos diagnósticos o terapéuticos 

que se van a efectuar sobre él, después de haber recibido la información relevante al 

respecto. La legislación 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 información 

del médico como la autorización del paciente. En lo posible, dicha información debe 

ser completa y debe proporcionarse de modo que no presione indebidamente la 

legítima autonomía del paciente. El consentimiento del paciente no exime al médico 

de la responsabilidad en los resultados de su intervención, por lo que, sopesando los 

riesgos y 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 capacidade mental de tomar decisões. As suas 

etapas que caracterizam a capacidade absoluta de raciocínio são: a do entendimento e a do 

julgamento de valor. A primeira é aquela em que o sujeito de posse das informações 

repassadas pelo profissional, estas são compreendidas pelo sujeito receptor da mensagem, e 

possa após atribuir juízo de valor acerca da sua aceitação sobre os procedimentos que serão 

realizados e participação na investigação. 

Sabe-se, que pela grande desigualdade, seja social ou econômica a que estão 

submetidas parcelas expressivas das populações do Brasil, estas são assistidas pelo Sistema 
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Único de Saúde (SUS). A universalidade como princípio do SUS, nestes 21 anos da sua 

regulamentação pela Lei 8080/90, ainda existe dificuldade de acesso a esse sistema por essa 

parcela da população brasileira. Em decorrência dessa dificuldade de acesso, existe a 

possibilidade da participação em pesquisas em troca de atendimento; financeiramente não é 

lhe acessível, mesmo não conhecendo de que se trata, quais seus direitos e danos que possa 

sofrer (SEGRE, 2004, p.24). 

A existência de valores que naturalmente estão acima de qualquer regra normativa 

invocada pelo homem, seja no âmbito econômico internacional, que, por fazerem parte da 

raça humana.São a forma de sobrevivência da espécie, devendo, portanto ser respeitados;tais 

valores, mas nem sempre isto é cumprido pelos detentores do poder do capital monetarista . 

Reafirmamos também que, neste estudo, temos um quadro desalentador, quando 

mencionamos evento "de comercializa«o do sangueò, segundo estudo assinalado por 

Iacomini (2008, p.11), que anota: 

 

[...]  veio a ser um dos maiores experimentos utilizando o ser humano, bem como o 

estudo realizado em crianças deficientes mentais na escola estadual Willowbook; a 

pesquisa foi realizada em 22 pacientes judeus idosos recebiam células cancerígenas no 

fígado, e os vários casos de biopirataria do corpo humano, que acaba por transformar 

o corpo humano em um propício mercado. 

 

Percebemos, com efeito, que, no conjunto temático que pretendemos caracterizar 

na proposta deste estudo que, reconhecemos, quanto mais temos acesso às informações, mais 

somos atraídos pela riqueza de conhecimentos científicos acontecidos sutilmente, por este 

mundo afora, em especial, nos países em desenvolvimento, como na Argentina e no Brasil. É 

o caso da matéria produzida pela TV Amapá-Brasil, veiculada em 12/12/2005, no Jornal 

Hoje, da Rede Globo, com a manchete: "brasileiros são cobaias em pesquisa americana". 

Pasmem! A população do estudo foram três comunidades de Santana, Estado Amapá, da 

Região Amazônica, que se submeteram à pesquisa, sem qualquer garantia dos direitos 

trabalhistas e de saúde, recebendo o valor vil de R$ 12,00 (doze reais) por uma jornada de 

trabalho que iniciava às 17 horas, prolongando-se até a meia noite. Estarrecedor, ainda, é 

saber que nesse período recebiam em média 900 picadas dos mosquitos transmissores da 

malária (Plasmodium), sendo que três deles foram contaminados pela doença. Utilizaram o 

corpo do caboclo da Amazônia para "capturar os mosquitos e depois ficar expostos às 
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picadas. Esse procedimento teria que ser repetido seguidamente durante nove noites durante 

todo mês". (REDE GLOBO, 2005). 

As palavras do desempregado Sidney Siqueira evidenciam que o 

desconhecimento pelo acesso às informações dos cidadãos representa um dos crimes contra os 

direitos humanos, defendido mundialmente, quando ele cita: "Depois que agente captura, 

agente coloca os mosquitos num caneco e automaticamente coloca no corpo para eles se 

alimentarem do nosso sangue, até o último mosquito encher". 

O coordenador da pesquisa no Brasil disse que "os três entre as cobaias, que 

pegaram a doença, foram assistidos, acompanhados pessoalmente por mim e pela médica 

responsável pelo projeto", afirma Alan Kardec - inverdade logo desmentida pela cobaia 

Adelson Ribeiro, que disse: "Depois que fiquei doente desisti de ser cobaia. Quase que morro. 

Eu não recebi nenhuma assistência". 

Para finalizar mais este crime contra a humanidade, há a surpresa em descobrir 

que o Ministério da Saúde, ao ser acionado pela Comissão de Direitos Humanos do Senado, 

que solicitou a investigação pelo Ministério Público, informou que o estudo foi aprovado pelo 

Conselho Nacional de Ética em Pesquisa. Este é o cerne da questão deste estudo - a ausência 

de mecanismos legais de controle de acesso e gestão rigorosos das pesquisas com humanos 

para que evitemos agressões à vida e à dignidade humanas, como o ora apresentado. (REDE 

GLOBO, 2005) 

Apesar de não haver conhecimento sobre o processo de patenteamento sobre este 

estudo realizado pelos 12  ñcobaiasò do Amapá ï Brasil, percebe-se que muitas pesquisas são 

realizadas sem o consentimento ñlivreò e informado dos sujeitos de pesquisas, j§ que est«o 

economicamente em posição inferior de necessidades humanas básicas para sobrevivência. 

O item II 11 da Resolução 196/96 do CNS/MS estabelece que toda pesquisa deve 

ser realizada ñ(...) ap·s consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, indiv²duos ou grupos 

por si e/ou representantes legais, manifestem a sua anu°ncia ¨ participa«o na pesquisaò. 

(BRASIL, 1996b). 

O instrumento TCLE utilizado para obtenção do consentimento deverá ser 

redigido de ñforma clara e precisa, com voc§bulo adequado e apresentando todas as 

informa»es necess§rias ¨ tomada de decis«o do pacienteò, visando a alcanar sua finalidade. 

Este consentimento pode ser modificado ou revogado a qualquer tempo. 

A participação consciente do sujeito após o conhecimento do objeto e finalidade 

da pesquisa constitui um direito do ser humano pesquisado, é apresentado por Silva (2003, 

p.28), quando salienta que: 
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[...] O consentimento informado constitui direito do paciente de 

participar de toda e qualquer decisão sobre tratamento que possa afetar 

sua integridade psicofísica, devendo ser alertado pelo médico dos riscos 

e benefícios das alternativas envolvidas, sendo manifestação 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 Código Civil brasileiro prevê medidas para a cessão de lesão ou ameaça 

de lesão aos direitos da personalidade.O artigo 59 do Código veda ao "médico deixar de 

informar ao paciente o diagnóstico, o prognóstico, os riscos e objetivos do tratamento, salvo 

quando a comunicação direta possa provocar-lhe dano", incluído o direito à 

autodeterminação, reparação, a satisfação ou compensação pelos prejuízos, ainda que isso 

somente tenha atingido o terreno da moral do indivíduo no aspecto interno (SILVA, 2003, p. 

27-54) 

Os elementos do Princípio do Consentimento Informado faz parte obrigatória da 

atual medicina, não sendo apenas "doutrina legal, mas um direito moral dos pacientes que 

gera obrigações para os médicos". (CLOTET, 1995, p.51-59). Assim, os quatro elementos, 

para que seja válido o Principio do Consentimento Informado, são: fornecimento de 

informações, compreensão da mensagem, seja um ato voluntario e haja o consentimento. 

Assim, deve ser dispensado ao paciente pressupõe o dever de informar, que 

encontra fundamento na transparência e boa-fé, que devem guiar as relações em geral", que 

para Silva (2003, p.27-54), é : 

 

[...] O exercício do consentimento informado efetiva-se após a junção da autonomia, 

capacidade, voluntariedade, informação, esclarecimento e o próprio consentimento. 

Considerando-se o paciente como verdadeiro sujeito, e não mero objeto da atuação 

médica, exige-se do médico uma nova postura, facultando ao paciente os elementos 

imprescindíveis para que este conheça e compreenda os dados do seu problema de 

saúde para, a partir daí, decidir em conjunto com o médico sobre o tratamento que 

será ou não efetivado. Entre os elementos de validade do consentimento informado 

talvez a informação seja um dos mais importantes, motivo pela qual deve ser clara, 

objetiva e em linguagem compatível com o receptor. Assim, de nada adianta o 

médico falar para o paciente que ele terá que se submeter a uma "laparotomia", pois 

dificilmente um paciente pouco acostumado com as expressões médicas saberá do 

que se trata. O normal é a ignorância quanto aos termos técnicos, devendo o médico 
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evitar utilizá-los, salvo em situações autorizadas pelo nível intelectual do paciente 

receptor. 

 

 

Por isso, oo realizarmos investigação ou diagnóstico e tratamentos torná-se 

relevante o processo de interação e comunicação com o paciente/pesquisado no sentido de 

este entenda dentro do seu nível de escolaridade as informações sobre à sua condição de saúde 

e ou o objetivo e implicações da pesquisa , pois  do contrário continuará sem o conhecimento  

requerido para que possa tomar decisões sobre sua vida e saúde. 

Já para Highton e Wierzba (2004, p.1), o consentimento 

 

[é] También se dijo que el consentimiento informado "implica una declaración de 

voluntad efectuada por un paciente, por la cual, luego de brindársele una suficiente 

información referida al procedimiento o intervención quirúrgica que se le propone 

como médicamente aconsejable, éste decide prestar su conformidad y prestarse a tal 

procedimiento o intervención". O que "el C. I. es un proceso, cuya materialización 

consiste en una declaración de voluntad realizada por una persona, a través de la cual, 

luego de haberse considerado las circunstancias de autonomía, evaluada su 

competencia y la comprensión de la información suministrada previamente. 

 

 

A preocupação da Bioética e do Direito com as investigações que envolvam os 

genomas humanos é enaltecida por Martinez (1998, p.239), que assegura que ñ® evidente que, 

para proteger a dignidade de todo ser humano, sua liberdade individual e ï fundamentalmente 

ï seu direito à privacidade, a difusão indevida de sua composição genética deve ser 

legalmente proibida.ò Oportuno reforçar-se o direito à intimidade ou segredo  do dados 

genéticos,  utilizando-se as palavras de Casabona, que diz: 

 

[...] ñO asseguramento da confidencialidade sobre a informa«o, que concerne a cada 

pessoa, se eleva também a um primeiro plano dessa perspectiva, como meio de 

proteção da vida privada ï na qual se destaca a intimidade ï e de outros direitos e, em 

especial, como meio preventivo de condutas discriminat·rias.ò (CASABONA, 2004, 

p.21-28). 

 

Sabe-se que a iniciativa e a liberdade de investigação pelo dispositivo 5º inciso IX 

da Constituição Federal de 1998, do Brasil e no artigo 75º incisos 22 e 24, dentre outros da 
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Constituição Federal da Argentina, também estabelecem como um direito fundamental, o que 

por esteira abrange a liberdade de investigação sobre a genética humana. No entanto, ainda 

que seja concedida legalidade para a realização da pesquisa genética, ainda assim, é 

necessário instituir limites. Reforçando o imperativo da imposição de freios legais, assinala 

Casabona, que: 

 

[...]ñaunque se reconoce La legitimidad de La investigación científica, considerándola 

como uma libertad pública de los ciudadanos, y se propugna, además, que sea 

eficazmente impulsada por los poderes públicos, sin que quede por ello excluída La 

iniciativa privada, esta libertad ï como qualquier outra libertad pública o derecho 

fundamental ï tiene sus limites.ò (CASABONA, 2004,p. 21-28) 

 

Também, a Declaração Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos, 

editada pela UNESCO, estabelece o reconhecimento ao direito de investigação e sua 

colaboração para a evolu«o da humanidade (art. 12, ñbò), entretanto, em seu artigo 10º, 

determina que as pesquisas realizadas com genes humanos sejam atreladas aos direito 

humanos, às liberdades fundamentais e à dignidade da pessoa humana. 

Na mesma Declaração em seus artigos 11 a 14, preconizam a proibição de 

pesquisas que contrariem a dignidade humana (art.11º); que o benefícios decorrentes dessas 

pesquisas sejam de acesso universal dos cidadãos (art 12º); que entre as responsabilidades dos 

cientistas  estejam (...) cuidado, a cautela, a honestidade e a integridade (...) ( art 13º),  e ,por 

fim o dispositivo 14º os Estados devem implementar condições materiais e imateriais 

adequadas para o processo de trabalho do cientista que sejam ñ(...) favoráveis à liberdade na 

realização de pesquisas sobre o genoma humano e para levar em conta as implicações éticas, 

legais, sociais e econômicas de tais pesquisas, com base nos princípios expostos nesta 

Declara«oò. 

Quanto ao Princípio do Consentimento Livre e Esclarecido o autor enfatiza os 

artigos 5º, 6º e 10 da Declaração Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos.   

 

[é] El consentimiento libre e informado del interesado (art. 5
o
). Esto es, 

proclamación de la autonomía del individuo o, en el caso de que le falte la 

capacidad de prestar su consentimiento, intervención de quienes ejercen su 

representación legal (art. 6
o
). 
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Protección de la vida privada y derecho a la información supone el derecho de la 

persona a conocer toda la información que se haya obtenido respecto de su salud, así 

derecho al respeto de la decisión de no ser informada saber y a no saber (art. 10).  

 

Com suporte nessas noções, surgem os deveres dos profissionais de saúde: 

Garfinkel, informa: 

 

[...] Os principais deveres do médico são: conselho; cuidado; obtenção do 

consentimento esclarecido; não abuso de poder; sigilo; aprimoramento dos 

conhecimentos e uso do progresso científico; prescrição clara; atendimento de 

pacientes em estado urgente; e informação do paciente sobre os riscos e objetivos da 

atividade médica. (GARFINKEL, 2007, p.37-58). 

 

Assim fica explicito para que o paciente possa dar consentimento para tratamento 

ou pesquisa este deve ser capaz física e mentalmente para entender a informação dada pelo 

profissional de saúde, para que sua decisão seja consciente e que não lhes traga danos de 

qualquer espécie.  

Cabe esclarecer a pessoa de todas as implicações de qualquer intervenção de 

acordo com os princípios mencionados, sendo que esclarecer significa deixar claro, com uma 

linguagem compreensível aos pesquisado. 

É oneroso impor ao médico o esgotamento das informações concernentes ao 

tratamento e à doença do paciente. Mesmo assim, o médico deve ser pontual escolher quais  

informações são importantes para a decisão do paciente, não se atendo mais aos benefícios do 

que aos riscos, em função de responder por omissão de dado relevante, devendo ser 

ponderada a linguagem e a quantidade de informações a serem repassadas, considerando o 

grau de entendimento do paciente e a gravidade da intervenção a ser efetivada, assim segundo 

Silva (2003, p.27-54): 

Continuando o autor adverte para a importância da participação do médico, com 

realce para o seu papelo de: 

 

[...] como orientador, que se o paciente mereceu o devido cuidado médico, com o 

correspondente esclarecimento sobre os riscos e benefícios dos tratamentos, assim 

corno as variáveis envolvidas, ele não decidiu sozinho, a decisão foi tomada em 

conjunto, a importância da participação do médico como orientador  
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Assinala, também, o autor que ñ(...) o direito ¨ informa«o na presta«o de 

serviços está garantido no artigo 6
o
 do Código de Defesa do Consumidor, que deve ser 

adequada, clara, especificar as características e os riscos envolvidos. (SILVA, 2003, p.27-54): 

O consentimento voluntário do ser humano é essencial, significando que a pessoa 

a ser submetida ao experimento deve ser legalmente capaz de dar consentimento; essa pessoa 

deve "exercer o livre direito de escolha sem qualquer intervenção de elementos de força, 

fraude, mentira, coação, astúcia ou outra forma de restrição posterior", assim como deve ter 

conhecimento do assunto em estudo de maneira suficiente para tomar uma decisão 

(GOLDIM, 2004, p.1-7).  

Para González (1996, p.2), o consentimento representa uma nova expressão de 

autonomia e racionalidade do paciente: 

 

[...] El consentimiento informado aparece como un nuevo ideal de autonomía y de 

racionalidad. Como todos los ideales generales, sirve para orientar los actos aún 

cuando no pueda realizarse por completo. Esta nueva forma de entender la relación del 

médico con el paciente ha surgido como consecuencia de profundas transformaciones 

en la Medicina y en la sociedad occidental. Es la nueva expresión de una cultura de la 

información y del pluralismo. Por todo ello constituye 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 contemporânea, que tem uma percepção tecnocientífica, com um 

conjunto de novos e profundos conhecimentos, que esboça uma complexa realidade social, 

econômica, política, jurídica e de saúde, o Princípio do Consentimento Informado é visto por 

Tallone (2006, p.1-29): 

 

[...] debe contemplarse como un nuevo ideal de la relación médico enfermo hacia el 

que debe tender paulatinamente. Este nuevo ideal es la promoción de la autonomía 

personal de los pacientes'. Para el cumplimiento de esta meta es imprescindible que 

los pacientes puedan disponer de toda la información que pidan y necesiten para 

mantener un control sobre sus vidas" . 

 

Por fim, é de se reconhecer que a divulgação do conteúdo das resoluções 

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 existência de 
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normas, seja no contexto de Argentina e Brasil, sejam as Declarações Internacionais de 

proteção à vida das pessoas, não basta, segundo Palacios; Rego e Schramm (2001, p. 1-5), 

pois ñ(...) ® fundamental que a popula«o tamb®m se mobilize para impedir que abusos sejam 

cometidos e garantir que nenhuma pesquisa seja realizada sem que a questão ética seja bem 

consideradaò. 

Reputamos relevantes as palavras dos autores supracitados, mas deixamos duas 

questões: (1) como a população se mobilizará se grande parcela desta detém nível de 

escolaridade baixo e não é lhes dado o acesso às informações? (2) Não seriam os profissionais 

de saúde como agentes de transformação social responsáveis em retirar das normas frias as 

informações sobre direitos dos usuários e dialogá-los com eles? 

 

5.3 Direito ao acesso à informação dos resultados da investigação com genes humanos  

 

Não está em saber quais, quantos são esses direitos, qual 

a sua natureza e o seu fundamento, se são direitos 

naturais ou históricos, absolutos ou relativos; mas sim 

qual é o modo mais seguro para garanti-los, para 

impedir que, apesar das solenes declarações, eles sejam 

continuamente violados.(BOBBIO,1992,p.30).   

 

Verificamos no transcurso deste estudo que a informação genética é 

extraordinária, não somente para o individuo, como para terceiros, Estado, empregadores, 

seguradoras e sociedade em geral. 

Por isso Casabona alerta que: 

 

[...] A informação obtida ou que se poderia obter, como consequência da realização de 

análises genéticas nas pessoas, suscita alguns problemas relativos  a essa informação , 

a seu acesso e à sua utilização, pois os interesses da pessoa afetada podem entrar  em 

conflito com os outros interesses individuais- incluídos os dos familiares biológicos- 

ou coletivos relacionados à saúde e à segurança, mas também os de outra natureza, 

como são os econômicos. (1999, p.56). 

 

Portando, observa-se que as informações são relevantes, com realce quando 

evidenciamos eu vivemos na era da informação, e que a posse desta representa um valioso 

pode nas daquele que as detém. 
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O assunto da justiça no acesso aos benefícios das investigações com genes 

humanos, leva-nos a inquirir: se os avanços biotecnológicos da era genômica seria um aberto 

para todos ? 

Retornando à Casabona (2003, p 166) adverte:  

 

[...] La investigación tiene como soporte irrenunciable su prática em liberdad, 

concebida ésta como El derechofundamental a la creación y la producción científicas, 

com El cual se atienden de forma primaria los interesses Del investigador o cientifico, 

pero también los colectivos de promover El progreso cientifico por lod benefícios 

generales que pueden proporcinarse a la sociedad. 

 

Continuando o autor refere outros aspectos significantes que não devem ser 

esquecidos: ñ(...) ahi también outra consecuencia que deve igualmente garantizada protegida: 

la difusión y circulación   de la información y Del cono cimiento cintificoò. 

Já a Declaração Internacional sobre Dados Genéticos Humanos, aprovada em 

Paris, na Conferência Geral da UNESCO, em 2003, dado o impacto do texto em causa, refere 

informação genética e regras para a investigação, circulação e intervenção sobre o genoma 

humano no sistema de saúde (CNECV, 2004, p. 1-29). 

Há o direito ao acesso à informação dos resultados da investigação científica 

genética, sendo que nos Artigos 1° a 5° da Declaração ora citada, Direito à privacidade e 

segredo do ser humano sob estudo genético, referem-se à caracterização e à distinção entre 

informação de saúde e informação médica, entendendo que informação de saúde é "todo o 

tipo de informação pessoal, direta ou indiretamente ligada à saúde presente ou futura do 

indivíduo e a sua história clínica e familiar" e inclui a informação a ser utilizada em 

prestações de cuidados e/ou tratamentos de saúde (CNECV, 2004, p. 1-29). 

A Lei 67/98, de Portugal, define como dados pessoais "(...)  "qualquer 

informação, de qualquer natureza e independentemente do respectivo suporte, incluindo som e 

imagem, relativa a uma pessoa singular identificada ou identificável (titular dos dados)". Na 

apreciação dessa definição, Conselho Nacional de Ética para Ciências da Vida (CNECV), 

assim se manisfestou: 

 

[...] parece omitir deliberadamente a questão da propriedade efectiva da informação 

de saúde e dos dados clínicos registados. Note-se, porém, que ainda de acordo com a 

Lei de Protecção de Dados Pessoais qualquer pessoa tem o direito de acesso a estes 
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dados ainda que por interposta pessoa (médico escolhido pelo titular dos dados. 

(2004,p.1-29) 

 

A omissão do médico em informar sobre o tratamento a que o paciente "terá que 

se submeter poderá ser classificado como negligência a justificar a responsabilização do 

médico. A principal importância da informação é munir o paciente de elementos básicos à sua 

decisão". (SILVA, 2003, p. 1).  

Aceitando, em princípio, a ideia de que a informação de saúde objetiva, que inclui 

"resultados de análises e outros exames subsidiários, intervenções e diagnósticos - é 

propriedade exclusiva do paciente, menos clara é a propriedade de dados subjectivos que 

decorrem da interpretação individual do médico" (CNECV, 2004, p. 1-29).  

Silva acentua que (...) "É bom ressaltar a importância da informação para validade 

do consentimento, pois na hipótese de submissão do paciente ao tratamento médico por 

insuficiência de esclarecimento dos dados, inválido será o consentimento informado". 

(SILVA, 2003, p. 1). 

Assim, o direito à privacidade e segredo do ser humano sob estudo genético está 

amparado na divisa do respeito ao direito à privacidade de toda pessoa, sendo necessário 

"estabelecer se o código genético de uma pessoa é um bem particular inviolável ou não, e em 

caso negativo, até onde esta intimidade pode ou não ser flexibilizada". (RUIZ, 2001, p. 1). 

Cabe ressaltar que, ao ser humano, são reconhecidos os direitos de personalidade, 

respeito à vida privada, observância a sua dignidade, devendo ser resguardadas as 

informações de propriedade da pessoa sob pesquisa ou em tratamento, o que incorpora o 

direito de negar a divulgação de dados pessoais de sua propriedade.  

Na concepção de que o direito à privacidade pode abranger os direitos à 

intimidade e do segredo, explica Szaniawski: 

 

[...] Os partidários da subtipificação do direito à vida privada em direito à intimidade 

e em direito ao segredo conceituam o primeiro como o direito que a pessoa possui 

de se resguardar dos sentidos alheios, principalmente da vista e ouvidos dos outros, 

enquanto que o direito ao segredo consiste na não-divulgação de determinados fatos 

da vida de alguém, cujo conhecimento foi obtido licitamente(1990,p.25). 

 

É preciso resguardar é a vida privativa das pessoas, direito que salvaguarda a 

liberdade e a honra,pois, a depender do processo de comunicação dos dados dos genes de uma 

pessoa, poder-se-á provocar danos, por vezes irreparáveis, moral e juridicamente, já que 
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atinge frontalmente o direito de privacidade nos seus desdobramentos  do direito á intimidade 

e ou do direito ao segredo.  

O Princípio da Informação garante ao cidadão o direito de receber dos órgãos 

públicos informações de seu interesse, conforme preconizam os dispositivos 5º XIV, XXXIII 

e LXXII, da Constituição Brasileira de 1988, assim explicitados nos principais dispositivos: 

 

Art. 5º Todos são iguais perante a lei, sem distinção de qualquer natureza, 

garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no País a inviolabilidade 

do direito à vida, à liberdade, à igualdade, à segurança e à propriedade, nos termos 

seguintes: 

XIV - é assegurado a todos o acesso à informação e resguardado o sigilo da fonte, 

quando necessário ao exercício profissional; 

XXXIII - todos têm direito a receber dos órgãos públicos informações de seu 

interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serão prestadas no prazo 

da lei, sob pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja 

imprescindível à segurança da sociedade e do Estado; 

LXXII - conceder-se-á "habeas-data": 

a) para assegurar o conhecimento de informações relativas à pessoa do impetrante, 

constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de 

caráter público; 

b) para a retificação de dados, quando não se prefira fazê-lo por processo sigiloso, 

judicial ou administrativo; 

LXXIII - qualquer cidadão é parte legítima para propor ação popular que vise a 

anular ato lesivo ao patrimônio público ou de entidade de que o Estado participe, à 

moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patrimônio histórico e cultural, 

ficando o autor, salvo comprovada má-fé, isento de custas judiciais e do ônus da 

sucumbência;(BRASIL,1988) 

 

No Biodireito, o Princípio da Informação é fundamental, pois para resguardar a 

clareza necessária para o consentimento livre e informado, como estabelece a Resolução 

196/96 do CNS do Ministèrio da Saúde, principalmente nos casos que envolvam 

investigações ou em eventos de doentes graves e em estado terminal. 

Os médicos em geral, e os geneticistas, têm o dever de informar seus pacientes. 

Esse direito pode ser requerido pelos usuários do sistema de saúde, conforme teor do 5º e 

outros da CF/88. (BRASIL, 1988). 

Também a Convenção sobre Direitos Humanos e Biomedicina de 1998, elaborada 

pelo Conselho da Europa, que regula a proteção dos direitos do homem e da dignidade do ser 
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humano em face das aplicações da Biologia e da Medicina, dispõe, em seu art. 5º, que a 

pessoa receberá antecipadamente informações sobre a natureza e finalidade da cirurgia, assim 

como suas consequências e riscos.(BRASIL, 2001a). 

Atualmente o direito de acesso à informação é concebido como um direito de 

cidadania, haja vista que um paciente ou sujeito de pesquisa científica com maior nível de 

informação é um aliado da equipe de saúde, ou seja, protagonista na tomada de decisão sobre 

sua saúde e sua vida. 

A ética da investigação com humanos deve ser respeitada pelos profissionais de 

saúde e demais cientistas, como os do Direito, com ênfase na qualidade da informação por 

meio de uma comunicação adequada ao nível de escolaridade do paciente, para que este possa 

compreender e decidir sobre sua saúde. 

No artigo 5º da Declaração universal sobre o genoma humano e os direitos 

humanos (1997) estabelece que ñ(...) se deve respeitar o direito das pessoas de decidir que se 

lhe informe ou n«o dos resultados de um exame/teste gen®tico e de suas conseq¿°nciasò. 

(UNESCO, 1997). 

Consoante informa, preliminarmente, alhures, a Declaração de Helsinque, de 

1982, determina que as pesquisas em que sejam envolvidos seres humanos, (pesquisas in 

anima nobili) estes devem ser informados dos objetivos, métodos, benefícios e potenciais 

riscos do estudo e do mal - estar que pode implicar.  

Já na Declaração Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos do Homem, 

adotada pela Conferência Geral da UNESCO em 11 de novembro de 1997, e na Convenção 

de Direitos do Homem e a Biomedicina, tratam em seus artigos do direito do paciente e 

cidadão às informações pertinentes a sua saúde e dos objetivos e natureza da pesquisa, assim 

como seus riscos e benefícios (UNESCO, 1997). 

No Relatório e Parecer da 40º Conselho Nacional de Ética para as Ciências da 

Vida esta assim expresso: 

 

[...] É particularmente importante encontrar novas e eficazes formas de protecção da 

confidencialidade, em especial no que respeita a dados genéticos sensíveis, à medida que 

crescem as possibilidades técnicas de armazenamento informático de resultados de testes 

genéticos. A quebra de confidencialidade para fins não-médicos poderia causar graves 

discriminações e estigmatizações sociais. As condições éticas relativas a testes genéticos 

no local de trabalho foram desenvolvidas no citado documento 31/CNECV/2000. Muitos 

dos argumentos aduzidos valem também para a ilegitimidade do acesso a testes genéticos 

pré-sintomáticos por parte das seguradoras.(CNECV, 2004). 
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Em razão avanço dominante da Biotecnologia, surgem conflitos entre a liberdade 

de investigação científica e as exigências da dignidade humana. Nesse âmbito, surge a 

necessidade da informação aos sujeitos da pesquisa; entretanto, há no campo bioético, 

segundo Hoof (2002, p.211-237), 

 

[...] um consenso seguramente importante (embora possa haver algumas vozes 

discordantes) no sentido de que a liberdade de investigação científica não é um direito 

absoluto, e que, portanto, ela está limitada pelos outros direitos (entre estes o da 

informação) fundamentais, e, em última instância, por tudo o que implica o respeito à 

dignidade humana inalien§vel do ser humano (...)ò . 

 

Dentro dos direitos à informação dos sujeitos participantes de pesquisas da 

Biociência, conforme expressamos anteriormente, está incluído o Direito à Privacidade e ao 

sigilo das informações referentes ao ser humano sob estudo.  

Conforme Blanco (2002, p.91), o direito à informação decorre do fato da pessoa 

possuir capacidade e potencial para abrigar obrigações e, direitos de participação no momento 

da tomada de decisões, seja na pesquisa ou no tratamento, afirmando que  o corpo médico, 

 

[...] antes de ensayar procedimientos invasivos o riesgosos, debía revelar 

pormenorizadamente a su paciente cuál era la naturaleza y el propósito que dicho 

procedimiento perseguía, y asimismo sus riesgos y beneficios potenciales además 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 preocupaciones en torno a la 

consideración del enfermo como persona plena, titular de obligaciones y derechos, 

pero también dueño de una autodeterminación que le permitía, en forma racional y 

liber, ejercer su dominio sobre sí y, por lo tanto, participar en las decisiones 

terapéuticas, diagnósticas o de investigación que le incumbían directamente. Recién 

entonces comenzó a postularse que la beneficencia médica podía encontrar un aliado 

en la autonomía del paciente para poder llevar adelante un tratamiento exitoso, sin 

lesionar la dignidad intrínseca del ser humano ni su intimidad moral. . 

 

Complementando as palavras de Cechetto apud Blanco (2002, p.91-116) assinala 

que a pleniude do ser humano e sua capacidde de autodeterminar-se: 

[...]Recién en esa época se sistematizaron las preocupaciones en torno a la 

consideración del enfermo como persona plena, titular de obligaciones y derechos, 
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pero también dueño de una autodeterminación que le permitía, en forma racional y 

liber, ejercer su dominio sobre sí y, por lo tanto, participar en las decisiones 

terapéuticas, diagnósticas o de investigación que le incumbían directamente. Recién 

en esa época se sistematizaron las preocupaciones en torno a la consideración del 

enfermo como persona plena, titular de obligaciones y derechos, pero también dueño 

de una autodeterminación que le permitía, en forma racional y liber, ejercer su 

dominio sobre sí y, por lo tanto, participar en las decisiones terapéuticas, 

diagnósticas o de investigación adelante un tratamiento exitoso, sin lesionar la 

dignidad intrínseca del ser humano ni su intimidad moral.    

 

Na contemporaneidade, é fato ser cada vez mais importante que os profissionais 

da saúde e investigadores científicos auxiliem o usuário e sujeito da pesquisa a compreender 

as questões pertinentes aos aspectos pessoal, social político, ético e juridicos, entre outros. O 

estabelecimento da responsabilidade profissional e o exercício do princípio da beneficência 

requerem o respeito pela dignidade do sujeito do tratamento da pesquisa, e consequentemente, 

da sua autonomia. 

Para Brandi e Llorens (1996, p.1-19), o paciente tem direitos à informação, pois, 

 

[é] Como tal es titular de derechos e intereses personalísimos, entre ellos el de 

negarse a recibir tratamientos médicos y sufrir intervenciones quirúrgicas que no 

podrán serle practicadas en contra de su voluntad. El "encarnizamiento terapéutico" 

no puede serle impuesto a ningún ser humano. El derecho de todo ser humano a ser 

informado por el médico sobre su enfermedad, los pronósticos y perspectivas, las 

alternativas terapéuticas y las previsibles consecuencias del uso de cada una de ellas, 

que tiene sus orígenes en los Estados de Estados Unidos, es reconocido hoy por las 

legislaciones particulares de los países, el nuestro entre ellos, y lo ha sido en el plano 

internacional por la Convención para la Protección de los Derechos del Hombre y de 

la Dignidad del Ser Humano frente a las Aplicaciones de la Biología y la Medicina, 

aprobada en Oviedo por el Consejo de Europa en abril de 1997.  

 

E continuam assinalando:  

 

[é] Antes de acudir al "consentimiento informado" de su curador, familiar o 

allegado, o de suplirlo por la voluntad del médico, es legítimo escuchar y respetar, 

en primer término, la voluntad del propio incapaz manifestada cuando aún era capaz 

en forma fehaciente e indubitable. (BRANDI; LLORENS, 1996, p.1-19). 
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Como a Bioética se encontra diretamente conectada aos direitos humanos, ainda 

se observa que os textos de proteção a esses direitos, como da dignidade humana, da 

informação, da privacidade, da intimidade, da saúde, da qualidade de vida, da igualdade e da 

justiça, entre outros, tanto no âmbito nacional quanto internacional, ainda se apresentam de 

forma estreita ante o célere avanço da Biociência e da Biotecnologia. Nesse sentido, Baracho 

(1996/1997, p.7), afirma: ño direito ¨ vida n«o ® colocado nesses documentos em seu sentido 

absolutoò. 

Vários doutrinadores enfatizama idéia de que, entre os inúmeros temas debatidos 

são os experimentos humanos e a permissão para esse, pois o sujeito  da pesquisa ou de 

terapias, é o principal sujeito desta relação obrigacional e acima de qualquer requerimento 

devem estar os direitos humanos. Para tanto, urge a manifestação da vontade livre e 

consciente. 

Quanto a voluntariedade do paciente, os orgãos nacionais e internacionais, ao 

examinarem a temática da manipulação do genoma humano, persistem tão somente na 

questão da vontade consciente do paciente e/ou do pesquisado, deixando de lado os beneficios 

resultantes de terapeuticas ou de pesquisa. 

A relação médico-paciente, ainda esta neste século centrada na linha hipocrática, 

ou seja que a autoridade e consequentemente as informações encontram-se nas mãos dos 

médicos. Esse monopólio do saber é definido por Foucault (1998, p.148) como biopoder, que 

pertence a dignidade intrínseca da profissão e o seu compromisso com a saúde do usuário de 

seus serviço. 

Na base do biopoder de as o corpo humano visto como uma máquina, onde as 

disciplinas eram dirigidas para (...) o seu adestramento, na ampliação de suas aptidões, na 

extorsão de suas forças, no crescimento paralelo de sua utilidade e docilidade, na sua 

integra«o em sistemas de controle eficazes e econ¹micosò. Era a postura de donos únicos do 

poder, os pacientes eram apenas objetos e não sujeitos ativos no processo de tratamento. 

(FOUCAULT, 1988, p.151). 

Reforçando a postura hipocrática da relação entre o médico e o paciente Fortes 

(2002, p.38), expressa: 

 

[...] por muito tempo, a tradição hipocrática dos médicos, que se estendeu aos outros 

profissionais de saúde, não estimulou a autonomia do paciente,privilegiando a ação 

beneficente por parte dos profissionais, o ñfazer o bemòao paciente, o ñcuidarò ainda 

que contrariamente à vontade do paciente. As normas hipocráticas expressam que é 
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a ñraz«oò e o ñsaberò do profissional que devem orientar sua conduta e não o 

respeito à autonomia da pessoaassistida.  

 

Diante deste contexto observa-se, a ñbenevol°nciaò do m®dico, defendido com a 

argumentação de a doença interrompe a autonomia e portanto, não há como atender a vontade 

do paciente. Esta posição ainda predominante na cultura médica, vem sendo criticada e sendo 

reclamada uma nova postura. 

Autores como Munoz e Fortes (1998, p.62), são contrários a esta posição 

ñpaternalistaò do médico ñ(...) que muitas vezes n«o t°m nada de paternalistas, não ocorrem 

no interesse da pessoa assistida, mas são fruto do autoritarismo de nossa sociedade, expresso 

nas rela»es do sistema de sa¼deò.  

Para outros doutrinadores todo poder está nas mãos do paciente. Nesse sentido 

estão as posições de Pessini e Barchifontaine (2002, p.121-122), quando asseveram  

.  

[...] Ele é um manipulador de técnicas requintadas de circuitos eletrônicos. No 

exercício da medicina, interpõe entre ele e o paciente um complexo de aparelhos; essa 

realidade deu um golpe mortal na relação médico-paciente Para o médico-

tecnotrônico, o futuro do doente já não se encontra mais em suas mãos, e sim na 

tecnologia.  

 

Finalmente, Caprara; Franco e Caprara; Rodrigues, indicam para o momento 

histórico que vivenciamos o modelo relacional e comunicacional entre médico e o paciente, 

que se baseia num processo de empatia com a possibilidade de participação do paciente no 

seu projeto terapêutico, assinalando: 

 

[...] Observamos que os modelos comunicacionais estão relacionados ao espaço 

terapêutico, a aspectos do paciente (sintoma, expectativa, medos e ansiedades, etc.) e 

também aspectos do médico (habilidade comunicacional, experiência profissional, 

stress, ansiedade, etc.) que assim vão constituindo uma relação. Cada consulta é uma 

nova relação que se estabelece, mas que habilidades são esperadas do médico como 

detentor do saber? A ele cabe o papel de possibilitar que a relação seja centrada no 

paciente e não apenas na doença. Consideramos que, com essa abordagem, poder-se-ia 

diminuir a assimetria da relação. (1999, p.648 e 2004, p.22). 

 

Conforme enfatiza Gediel (2000, p.131), ña inclus«o da manifesta«o da vontade 

dos sujeitos, como requisito legal de validade jurídica dos atos envolvendo disposições 
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corporais, sob forma de consentimento informado (..),ò promove no ser humano o seu direito 

de autodeterminação e, consequentemente, sua consciência de direitos à participação no 

controle e utilização de seu material biológico, às informações genéticas contidas nesses 

genes, riscos e benefícios; enfim, exercendo o seu papel de cidadão de direitos fundamentais à 

vida e à dignidade humana de si e da sociedade em geral. 

 

5.4 O direito à privacidade e segredo do ser humano sob estudo genético    

 

Este tema objetiva analisar o conhecimento genético e a perspectiva do seu 

impacto sobre o direito da privacidade bem como do segredo das informações contidas no 

genoma das pessoas sob estudo da Biogenética e da Engenharia Genética. 

A dificuldade encontrada neste capitulo é,principalmente,demarcar os construtos 

de intimidade,privacidade,segredo,sigilo,tendo em vista que não existe  consenso conceitual 

entre os doutrinadores patrios brasileiros.  

A própria CF/88 não estabelece nenhuma norma expressa, sobre o assunto, de 

forma o que se sabe sobre a temática provém da doutrina e jurisprudência. 

A Constituição Federal de 1988 em seu artigo 5º inciso X, estabelece como 

ñinviol§veis quatro bens jur²dicos diferentes do ser Humano a serem tutelados tais como:¨ 

vida,à honra e a imagem das pessoas.É neste ponto que reside a dificuldade ,pois apesar de 

vários estudos,ainda neste século a doutrina brasileira tem deficiência quanto ao 

enquadramento jurídico do conceito de intimidade 

Não deixamos de considerar ,na abordagem a importância dos avanços 

tecnológicos, as consequências do progresso científico, em particular, a privacidade e a 

intimidade dos sujeitos participantes de pesquisas genéticas ou de tratamentos médicos. 

Apesar de o direito à privacidade em conexão como o direito à intimidade estarem 

resguardados no inciso X do artigo 5º da Constituição Federal do Brasil de 1988, e no artigo 

75 incisos 14 e 22, dentre outros da Constituição Federal da Argentina, tutelados como 

direitos de personalidade, ainda existe, principalmente, entre os doutrinadores, divergências 

quanto aos termos: direito à vida privada e o direito à intimidade, tratados mais 

predominantemente como sinônimos; porém cada um apresenta características próprias. 

(BRASIL,1988 e ARGENTINA, 1994). 

Sabe-se que essa express«o ñdireito ¨ intimidade e ¨ vida privadaò surgiu l§ pelo 

final do século XIX, e que Tomás de Aquino (1225 ï 1274) j§ considerava a intimidade ñum 
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ente sagradoò, uma vez que apenas a própria pessoa a conhece e pode descobri-la. Só quando 

esta é revelada pela pessoa e se torna conhecida públicamente é que pode ser submetida a 

julgamento e valorada (DELGADO, 2000, p.39). 

Paiano assiná-la, que ñ(...) já em 1902, nos Estados Unidos da América do Norte, 

a Suprema Corte julgou o primeiro caso de violação do direito à intimidade, que foi rejeitado 

pela votação de quatro a três (...)ò. Somente o repúdio da opinião pública em relação ao 

resultado fez com que fosse finalmente reconhecido o direito de intimidade (1999, p.2).. 

De acordo com as palavras de Silva (1998, p.35), em 1968, na Conferência dos 

Juristas Nórdicos, foram determinadas as primeiras noções sobre a proteção à privacidade, 

como: 

 

Ele foi conceituado como o direito do indivíduo de ter a sua privacidade protegida 

contra: a) interferência em sua vida privada, familiar e doméstica; b) ingerência em 

sua integridade física ou mental ou em sua liberdade moral e intelectual; c) ataque à 

sua honra e reputação; d) colocação em perspectiva falsa; e) a comunicação de fatos 

irrelevantes e embaraçosos relativos à intimidade; f) o uso de seu nome, identidade 

ou retrato; g) espionagem e espreita; h) intervenção na correspondência; i) má 

utilização de suas informações escritas ou orais; j) transmissão de dados recebidos 

em razão de segredo profissional. 

 

Este conceito inclui as várias dimensões do direito de privacidade, entre eles, 

direito à intimidade e outros direitos, como o da integridade física e mental, à honra e à 

reputação, à imagem, ao domicílio e ao próprio nome. 

Szaniawski (1990, p.25) tem a concep«o de que: ñ(...) o direito ¨ intimidade ou 

direito à intimidade da vida privada tem sido classificado pelos autores, na sua maioria como 

uma tipificação do direito de personalidade e subtipificação do direito ao respeito à vida 

privada (...)ò. 

Entendemos o direito à intimidade como um direito mais limitado  à vida privada, 

já que a origem da intimidade pertence as entranhas da alma humana, sendo um elemento 

espiritual. Já a vida privada possui um conceito ampliado composto de menos essência 

espiritual (DOTTI, 1980, p.69). 

É notório que o direito à intimidade e à vida privada diuturnamente violado pela 

dinâmica veloz da informação na sociedade. Ela foi necessária em decorrência da evolução do 

homem e da busca pela sua dignidade humana, por meio da luta contra a opressão e o arbítrio. 
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Na realidade, luta e caminhada por aqueles que buscam sua liberdade e concretização dos 

direitos personalíssimos (PAIANO, 1999, p 11). 

O direito à privacidade e a intimidade além de resguardados pela Constituição 

Federal do Brasil de 1988 e na Constituição da Argentina de 1994, é igualmente protegido por 

diplomas internacionais - Declaração Universal dos Direitos do Homem - art.12 - da 

Convenção Européia dos Direitos do Homem no dispositivo 8 - e do Pacto Internacional dos 

Direitos Civis e Políticos em seu artigo 17. (BRASIL, 1988; BRASIL, 1992b). 

Na tarefa de definir a privacidade, utilizamo-nos da lição de Wacks (1980, p.12 e 

180) que ressalta: 

 

[...] a privacy cresceu tornando-se um conceito imenso e sem limites. Sinônimo de 

autonomia colonizou liberdades tradicionais, tornou-se inseparável da 

confidencialidade, segredo, difamação, propriedade e guarda de informação... cresceu 

tanto que agora ameaça devorar-se a si próprio... é a única, indeterminada e ilimitada 

quimera.   

 

Desta forma, a Constituição Federal do Brasil de 1988 apresenta no artigo 5º 

inciso X ,''invioláveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas, 

assegurado o direito a indenização pelo dano material ou moral decorrente de sua violação. E 

logo no dispositivo 5º inciso XII, estabelece que "é inviolável o sigilo da correspondência e 

das comunicações telegráficas, de dados e das comunicações telefônicas, salvo, no último 

caso, por ordem judicial, nas hipóteses e na forma que a lei estabelecer para fins de 

investigação criminal ou instrução processual penal." (BRASIL, 1988).  

Já na Constituição da República da Argentina, no artigo 19, fica  estabelecido 

ñ(...) o conceito de liberdade como direito natural do homem como fundamento do regime 

democr§tico (...)ò.  

A esse respeito, Zarini (2010, p.105) procura  deixar claro que 

 

Art. 19 ï has acciones privadas de los hombres que de ningún modo ofenda al orden y a la 

moral pública, ni perjudiquen a un tercero, están solo reservadas a Dios, y exentas de la 

autoridad de los magistrados. Ningún habitante de la nación será obligado a hacer lo que 

no manda la ley, ni privado de lo que ella no prohíbe.  

 

Portanto, o esclarecimento sobre o direito à privacidade, focalizado genérica e 

amplamente, abrange multiplas dimensões que vão desde a esfera íntima, privada e da 

personalidade, que o Texto Constitucional resguardou.  
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Segundo o conceito etimológico das palavras intimidade e privacidade Paiano 

(1999, p.13) afirma que existem diferenças entre as duas: 

 

[...] A intimidade é procedente do advérbio intus. Tem o sentido de interior, íntimo, 

oculto, do que está nas entranhas. Carrega a idéia de segredo, confiança. Logo, tem 

um significado de ato de confiança. Enquanto o conceito de privacidade, engloba 

tudo, inclusive a intimidade, e o que não desejamos que seja do conhecimento 

público.  

 

Para Goulart et al (2010, p.1709-1713), a preocupação quanto à divulgação das 

informações contidas no genoma humano do usuário que participou de uma pesquisa,faz parte 

do uso inadequado das informações,podendo provocar prejuízos materiais e também morais à 

pessoa. O acesso e a disseminação das informações dos dados genéticos de forma indevida 

violam o direito à intimidade da pessoa submetendo a risco o Princípio da Autonomia. 

Dentre os direitos humanos, o direito à privacidade é de definição difícil, para 

Lafer (1998, p.239) ® ñ(...) o direito do indiv²duo de estar s· e a possibilidade que deve ter 

toda pessoa de excluir do conhecimento de terceiros aquilo que a ela só se refere, e que diz 

respeito ao seu modo de ser no ©mbito da vida privadaò.    

Sendo concebido o conceito de privacidade como mais abrangente do que o da 

intimidade, De Cupis (1957, p.115) e Dotti (1980, p.68-69) assinala que, por ser a esfera 

secreta da vida humana na qual este tem o poder legal de defendê-la, esta  também abrange a 

inviolabilidade do domicílio e o sigilo profissional, entre outros. 

Outrossim, deve-se ressaltar que a dificuldade em diferenciar o direito à vida 

privada e direito à intimidade com o fim de tutelar a restrita esfera privada do homem, do 

direito público à informação, e, dentro desse limite, delimitar um círculo mínimo de 

privacidade de sua personalidade, encontra-se no direito à intimidade o dispositivo para a 

defesa daquela, assim como o direito ao segredo. 

Bittar (2001, p.41), entende o direito de privacidade como o:  

 

[..] direitos de cunho psíquico, nele divisamos a proteção à privacidade, na exata 

medida da elisão de qualquer atentado a aspectos particulares ou íntimos da vida da 

pessoa, em sua consciência, ou em seu circuito próprio, compreendendo-se o seu lar, 

a sua família e sua correspondência.  
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Essa polêmica quanto às características diferenciadoras entre direito à privacidade 

e à intimidade, agregando-se o direito ao segredo em suas várias vertentes é que se destaca na 

questão deste estudo a necessária proteção ao sigilo por parte dos profissionais da saúde e da 

Genética em si, para o resguardo da inviolabilidade das informações obtidas e de impedir o 

acesso a certas áreas dessas informações com realce por outras pessoas desobrigadas do sigilo 

profissional. (ENGELHARD JR, 1998, p.78). 

O Código de Ética Médica Brasileiro (2009), entre as vedações constantes nos 

artigos 73 a 79, destaca-se os dispositivos 74 e 75 que estabelecem: 

 

Art. 74. Revelar sigilo profissional relacionado a paciente menor de idade, inclusive 

a seus pais ou representantes legais, desde que o menor tenha capacidade de 

discernimento, salvo quando a não revelação possa acarretar dano ao paciente. 

Art. 75. Fazer referência a casos clínicos identificáveis, exibir pacientes ou seus 

retratos em anúncios profissionais ou na divulgação de assuntos médicos, em meios 

de comunicação em geral, mesmo com autorização  

 

Portanto, o Direito à privacidade faz referencia a todas as manifestações do 

domínio intimo, referindo-se ao respeito ña todos aqueles costumes pessoais que cabe 

somente ao individuo a escolha de sua divulga«o ou n«oò, consebendo ña disposi«o do 

cidad«o sobre todas as informa»es a seu respeitoò.(EFINGE, 2002, p.52) 

Na mesma linha de pensamento, Francisconi e Goldim (1998. p.269) acrescentam 

que o desrespeito à confiabilidade ou da privacidade nas relações profissionais de saúde: 

 

[...] Aceita-se uma distinção entre quebra de privacidade e quebra de confidencialidade. A 

"violação" da privacidade consiste no acesso desnecessário a informações ou uso de 

informações sem a devida autorização do paciente. Já a quebra de confidencialidade é a 

ação de revelar ou deixar de revelar informações fornecidas em confiança. A violação do 

segredo pode ocorrer na relação do profissional da saúde com terceiros, como a família, 

empregadores, seguro-saúde, autoridade policial  

 

Continuando os autores asseveram que: 

 

[...] O trabalho em equipe multiprofissional é necessário e a troca de informações é 

fundamental para o desenvolvimento de um trabalho de qualidade na assistência ao 

indivíduo em sua totalidade. Porém, as informações devem ser limitadas àquelas que 

cada profissional precisa para realizar suas atividades em benefício do paciente. 
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Alguns autores propõem que tal política se baseie nas seguintes questões: "Quem 

necessita saber, profissionalmente, o quê, de quem?" (1998,p.84).  

 

Segundo Sparemberger e Thiesen, o direito à identidade genética deve: 

 

[...] permitir ao indivíduo o direito de saber a sua  história, assegurar a certeza da 

origem genética. Assim, a partir de tal ponderação, o ser nascido de técnicas 

heterólogas de inseminação artificial, igualmente, tem direito a investigação e ao 

reconhecimento de sua origem genética como um direito personalíssimo, irrenunciável 

e imprescritível, sem que isso implique quaisquer outros direitos inerentes à filiação 

como direito sucessório e, atribuição da paternidade, por exemplo. (2010, p.33-65) 

 

Neste contexto, Chinelato, citada por Moreira Filho, afirma que: 

 

[...] O ñdireito ¨ identidade gen®ticaò n«o significa a desconstituição de paternidade 

dos pais sociafetivos. Hoje, enfatiza-se a importância da paternidade socioafetiva e a 

denominada ñdesbiologiza«oò da paternidade. E o filho s· conheceria os pais 

biológicos se quisesse. O que não se pode é negar o Direito de Personalidade à 

identidade e fazê-lo crescer sob uma mentira, como alertam os psicólogos. Um 

simples exame de tipo sangüíneo pode destruir toda a fantasia de que a criança é filha 

biológica de um casal. (2002, p.53) 

 

Mais adiante Moreira Filho (2002. p.4) ressalta a importância ética de não 

utilizarmos de fatos falsos quanto a questão da identidade genética 

 

[...] Ao legar ao filho o direito de conhecer a sua verdadeira identidade 

genética,estamos reconhecendo-lhe o exercício pleno de seu direito de personalidade e 

a possibilidade de buscar nos pais biológicos as explicações para as mais variadas 

dúvidas e questionamen- tos que surgem em, sua vida, como por exemplo, as 

explicações acerca da característica fenotípica, da índole e do comportamento social, 

das propensões ou resistência a certas doenças 

 

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 

Constituição Federal da Argentina do Brasil, que enquadra um valor normativo constitucional 

e não um mero conceito do homem. 
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Portanto, a dignidade percebida como seriedade e consciência é hábil para a 

vinculação de valores individuais, coletivos e valores humanos com direito da personalidade. 

Assim, os avanços da bioindústria e da identidade genética e da dignidade humana estão 

fortemente e interdependentes, visando o avanço para qualidade de vida do homem. 

Logo, diante das transformações provenientes da Biotecnologia, identidade 

genética e dignidade humana estão estritamente conexas na busca pelo reconhecimento das 

raízes históricas e biológica do homem como um direito à individualidade e a personalidade. 

Havendo quebra do sigilo profissional, e, consequentemente, do direito à 

privacidade e da intimidade de pacientes submetidos a pesquisa genética ou clínica, o 

conhecimento das características próprias e singulares desse paciente poderá estimular 

discriminação social, política, cultural, de gênero, de raça, entre outras inaceitáveis pelas 

Constituições Brasileira e Argentina.  

Assim, o rompimento desse sigilo profissional e, consequentemente, a ruptura do 

direito de privacidade e a própria intimidade quando submetidos à pesquisa são enfatizados 

mais claramente por Goulart et al (2010,p.1709-1713) ,quando dos diz que 

 

[...] O conhecimento das características genéticas humanas pode ensejar 

discriminação, quando aliado ao poder do homem de interferir na constituição 

genética dos seres humanos, e poderá conduzir à prática criminosa de "limpeza 

étnica", gerando, com isso, uma discussão de até que ponto é ético a utilização 

dessas informações genômicas. Para estes mesmos autores, o genoma humano é 

propriedade inalienável de toda a pessoa e, por sua vez, um componente 

fundamental de toda a humanidade. Dessa maneira, ele deve ser respeitado e 

protegido como característica individual e específica, pois todas as pessoas são 

iguais no que se refere aos seus genes, afinal unicidade e diversidade são 

propriedades de valor da natureza humana.  

 

A esse respeito Santos Cifuentes (1974, 336.) define vida privada como: 

 

[...] reducto intransferible de la soledadò. Afirma que ñen la asoledad el hombre se 

agranda, interioriza, alimenta el vuelo de su espíritu; conserva el impulso de las 

fuerzas interiores; y también, se achica, toca lo bajo y palpa la sima de la propia 

miseria. 

 

Assim, buscando maior conhecimento sobre o direito à intimidade, Santos 

Cifuentes (1995, p.550-558) refere-se ao segredo definindo-o como : 
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. 

[...] Por secreto debe enterdense no lo reservado, La vida interior 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 cabe Duda que se refiere a u 

aspecto Del derecho a la intimidade. 

 

Já Campos conceitua direito à vida privada é como: 

 

[...] O direito a vida privada consiste no direito de viver a sua vida em isolamento, 

obstando o conhecimento de terceiros no aspecto amoroso, familiar, religioso, 

sentimental, além das intervenções do Estado. Ou seja, a proteção da vida privada 

visa a salvaguardar dacuriosidade indevida de terceiros tudo o que se refere à esfera 

íntima da pessoa, mantendo-se, assim, um resguardo das questões pessoais.( 2009, 

p.81-82) 

 

Enfim, todas as pessoas têm o direito de proteção à privacidade, à intimidade e ao 

sigilo sobre dados personalíssimos. Dentre esses princípios, interdependentes e que estão no 

cerne do Princípio da Dignidade Humana, existem diferenças de pessoas para pessoas a 

depender da sua cultura, valores morais etc. 

Revisitando Goulart et al (2010, p.1709-1713), eles acrescentam sobre os limites, 

acerca da ñliberdadeò do pesquisador durante seus experimentos com seres humanos e o 

respeito ao direito da privacidade, ambos interdependentes. 

 

Em síntese, a relação dicotômica liberdade de investigação versus limites à 

investigação retrata a tensão entre direitos fundamentais. De um lado, o exercício de 

um direito que, ao resguardar a capacidade criativa do homem, assegura o processo 

da ciência, voltado ao bem-estar individual e social, direito esse que pressupõe a 

experimentação com seres humanos, sem a qual a medicina não poderia avançar na 

luta contra enfermidades e na busca do alívio do sofrimento. De outro, os direitos à 

vida e à integridade corporal, bem como o respeito à dignidade humana, que podem 

ser violados no trabalho de investigação ou experimentação. 

 

Finalmente, entendemos que a proteção legal e ética à dignidade humana envolve 

diretamente o respeito aos direitos à privacidade, à intimidade e ao segredo dos dados 

contidos no genoma humano sob pesquisa genética. 
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A evolução da Biotecnologia é irreversível e mais rápida que o avanço do Direito, 

por isso este deve buscar ancoragem nos princípios da Bioética e nas legislações 

internacionais pertinentes à defesa da humanidade em sua plenitude.  

Desta forma, a violação aos direitos da privacidade, interligada aos da liberdade e 

da intimidade,pelos bancos  de dados informatizados das empresas e demais instituições , com 

realce quando ocorre o cruzamento desses dados, implica diretamente ao Direito à 

privacidade. A capacidade de célere divulgação, já que é utilizado o meio eletrônico, pode 

afetar grandemente a individualidade de uma pessoa. O avanço da era da informática permite 

o acesso a diversos dados de propriedade do individuo, desde preferências, cultura, 

conhecimentos, classe social, sem qualquer pedido de autorização  pelo cidadão - informações 

que podem ser deturpadas  do real contexto. 

É importante ressaltar que a falta de uma regulamentação 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 cliente do que ele presume. É 

a dominação dos interesses econômicos que, de posse de meios eletrônicos de comunicação, 

aproveitam a lacuna de leis regulamentadoras para atingir livremente o direito à privacidade. 

Assim os avanços tecnológicos informatizados requerem do direito a elaboração 

de mecanismos de regulamentação para a proteção do direito à privacidade como um dos 

direitos relevantes dos direitos civis. 

 

5.5 O direito à identidade genômica e o uso de genes humanos  

 

ñNem tudo que se enfrenta pode ser modificado, mas 

nada pode ser modificado at® que seja enfrentadoò                  

 (Albert Einsten) 

 

Em decorrência dos avanços da Biotecnologia e da Genética, o sistema jurídico 

internacional dos direitos humanos também avançou no sentido de buscar os benefícios de 

redefinir o direito à identidade pessoal. 

Assim com o progresso cientifico são colocados em riscos paradigmas da essência 

da pessoa humana entre essas a identidade, unicidade e a autonomia. Por isso os princípios 

bioéticos até aqui realçados e agregados com as normas do biodireito, buscam constituir 

embasamentos, atribuindo limites sobre os avanços científicos da biociência, com a finalidade 
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de ser protegido o direito à identidade pessoal e à dignidade humana do indivíduo, família e 

comunidade, de maneira que as melhorias da biociência e da bioindústria promovam 

benefícios ao homen, e que não sejam utilizados como instrumentos de dominação sobre os 

seres humanos. 

O novo conceito do direito à identidade funda-se não na identidade individual, 

mas numa óptica de proteção de uma identidade coletiva- a humanidade. Assim, o indivíduo é 

parte da totalidade, representada pela comunidade, a ser protegida. 

Na Declaração Universal sobre Genoma Humano e Direitos Humanos, é 

reconhecido o patrimônio genético como nova espécie de direitos humanos, requerendo dos 

países signatários a obrigação de incluir em suas constituições nacionais os artigos que 

compõem o texto da Declaração. 

Apesar de as duas Constituições - da Argentina e do Brasil - proclamarem a 

liberdade da atividade científica (art. 5º IX CF/88 e artigo 75 incisso 14 e 22 na Constituição 

da Argentina) como um dos direitos fundamentais, não significa que ela seja absoluta e esteja 

imune a limitações, pois há outros valores superiores e bens jurídicos reconhecidos 

constitucionalmente, como a vida, a privacidade, a integridade física e mental etc, que são um 

sistema de freios ®ticos a essa ñliberdadeò ï relativa - dos cientistas 

Reforçando esse pensamento, Diniz (2002, p.7-8), assinala que ñnenhuma 

liberdade de investigação científica poderá ser aceita se colocar em perigo a pessoa humana e 

sua dignidade. A liberdade científica sofrerá as restrições que forem imprescindíveis para a 

preserva«o do ser humano na sua dignidadeò. 

A autora acrescenta que (...) os bioeticistas devem ter como paradigma o respeito 

à dignidade da pessoa humana, que é o fundamento do Estado Democrático de Direito e o 

cerne de todo o ordenamento jurídico. 

Sabendo-se que o significado de dignidade humana não é tarefa simples, ante a 

infinidade de valores, crenças e culturas em uma sociedade plural, mas representa um 

principio jurídico constitucional.  

Ter direito ao reconhecimento da origem genética significa um direito 

fundamental do indivíduo, de conhecer sua identidade genômica que para Moreira Filho 

(2002, p. 53). 

 

[...] O direito ao reconhecimento da origem genética não importa, igualmente, em 

desconstituição da filiação jurídica ou socioafetiva e apenas assegura a certeza da 

origem genética, a qual poderá ter preponderância ímpar para a pessoa que a busca e 
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não poderá nunca ser renunciada por quem não seja o seu titular. Em entrevista à 

Tribuna do Direito, a doutrinadora Silmara Juny de Abreu Chinelato e Almeida, ao 

dissertar a respeito de sua tese de livre docência pela Universidade de São Paulo, 

ressalta em seu trabalho o direito à identidade genética, ou seja, "o direito de os 

filhos gerados por doação de gâmetas (óvulos e espermatozóides) conhecerem os 

pais biológicos, sem que o exercício deste direito importe em desconstituição de 

paternidade, nem menosprezo à paternidade socioafetiva. 

 

O autor ainda reafirma que há um consolidado direito à identidade Genética que 

não significa, por exemplo, desconstituição de paternidade dos pais sócioafetivos, pois há o 

direito de personalidade à identidade. 

Para Baracho a identidade genética  

 

A personalidade humana não deve ser compartimentalizada conforme 

os preceitos econômicos constantes no ordenamento jurídico, em 

especial dos direitos civis patrimoniais.Por isso, no transcurso desta 

temática, buscamos a aproxi[...] é considerada um bem jurídico constitucional. 

No plano da consagração constitucional da tutela deste bem, ocorre, uma 

identificação socialmente relevante. A Constituição consagra um conjunto de bens 

que integram a consciência jurídica. Discute-se dentro dessa perspectiva a relação 

entre identidade genética e identidade pessoal. A identidade genética aparece em 

vários documentos internacionais, encontrando-se consagrada em documentos, além 

da Diretiva sobre a Proteção Jurídica das  Invenções Biotecnológicas. (2008, p.3). 

 

mação dos direitos humanos com os direitos à dignidade humana. Esta lógica 

encontra respaldo no fato de que a autonomia do homem é para determinar seu destino e 

preservação da sua dignidade e, conseqüentemente, influir nos destinos da sociedade. 

Torna-se evidente que o princípio - luz na busca pela identidade genética é o da 

dignidade humana e que as Constituições da Argentina e do Brasil só vieram humanizar esse 

trajeto, muitas vezes tortuoso para o pesquisador. 

O Princípio da Dignidade Humana, estabelecido no artigo 1º III da CF/88, 

demonstra que este princípio é o que assegura a efetividade do desenvolvimento do ser 

humano, para assim poder realizar suas potencialidades e aptidões, em sintonia com todo o 

corpo social. 

O conceito da identidade genética conduz inexoravelmente à identidade biológica, 

que compõe o código genético do ser humano. A identidade deve ser associada à ideia de 
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integridade e, portanto, intangível. Esta identidade genética é a essência fundamental da 

identidade pessoal e por esteira é a própria dignidade do homem (BARACHO, 2008, p.1-5). 

Encontra-se ainda o Princípio da Dignidade Humana explícito em outros capítulos 

da CF/88, entre eles,  o art. 226 § 7º (da paternidade responsável) e o caput do artigo 226 (que 

defende o direito à dignidade da criança e do adolescente), entre outros. 

Para Moraes (2004, p.52), ña dignidade humana ® um valor espiritual e moral 

inerente à pessoa, manifestando-se na autodeterminação consciente e responsável da própria 

vida (...)ò. 

Na compreesão de Otero (1999, p.33), ñ(...) a personalidade ® uma conseq¿°ncia e 

n«o uma causa da interven«o do direito na tutela do ser Humanoò, ou seja, o início da 

personalidade do homem ela preexiste a proteção legal. 

Portanto, observamos que a dignidade humana, por ser um princípio fundamental, 

enquadrado entre os direitos fundamentais das Constituições da Argentina e do Brasil, não 

pode ser inobservada quando a identidade genômica,e a intimidade de outros direitos, 

restarem violados.  

Esses ensinamentos nos são repassados por Moraes (2004, p.52), quando acentua 

que a dignidade da pessoa humana  é o  

 

[...] a dignidade da pessoa humana: concede unidade aos direitos e garantias 

fundamentais, sendo inerente às personalidades humanas. Esse fundamento afasta a 

idéia de predomínio das concepções transpessoalistas de Estado e Nação, em 

detrimento da liberdade individual. A dignidade é um valor espiritual e moral 

inerente à pessoa, que se manifesta singularmente na autodeterminação consciente e 

responsável da própria  vida e que traz consigo a pretensão ao respeito por parte das 

demais pessoas, constituindo-se um mínimo invulnerável que todo estatuto jurídico 

deve assegurar, de modo que, somente excepcionalmente, possam ser feitas 

limitações ao exercício dos direitos fundamentais,mas sempre sem menosprezar a 

necessária estima que merecem todas as pessoas enquanto seres humanos 

. 

 

A dignidade humana, como condição fundamental, requer e pressupõe o 

reconhecimento e a proteção dos direitos fundamentais, entre estes o direito à identidade 

genômica. 
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Lora Alarcon (2004, p.251-255) assinala que a dignidade da pessoa humana se 

harmoniza à necessidade de proteção da integridade física espiritual. Complementa essa 

concepção ressaltando que 

 

[...] O princípio da dignidade da pessoa humana não apenas é fundamento do Estado 

Democrático de Direito, mas valor constitucional. Transcende, assim, a dignidade 

consagrada no art. 1º, inciso III, da Constituição, o normativismo positivo puro e 

simples, outorgando um status que para muitos permanece inadvertido, mas que, no 

entanto, é determinante para a persistência da forma de Estado, o de membro da 

coletividade, o de participar da humanidade, de ser uma partícula viva, arte e parte 

do gênero humano. 

 

Logo, entendemos que o Princípio da Dignidade da pessoa Humana  não se traduz 

somente em uma escolha moral e ética, mas numa norma jurídica, que concretiza os direitos e 

deveres fundamentais. Ela perpassa e determina que esta é a razão da existência do Estado de 

Direito Brasileiro.  

Assim advogamos no sentido de reafirmar que a pessoa é na verdade o centro de 

maior interesse e valor entre qualquer outro valor, pois o pensamento é de que, com ceteza, o 

objetivo final do direito é a pessoa, para quem as leis, normas e critérios são elaborados com 

vista a lhes conferir a legitimidade a toda ordem jurídica. 

Na decodificação de Fagundes Junior, a pessoa humana é concebida como o 

maior valor entre todos os demais valores, devendo abranger uma visão em que tudo deva 

gravitar ao derredor deseus próprios direitos e deveres e ñ(...) ser o destinat§rio final da 

norma, base mesma do direito, revelando, assim, critério essencial  para conferir legitimidade 

a toda à Ordem jurídica.(FAGUNDES JUNIOR,2002,p.271). 

A identidade genética é, pois,havida por Baracho (2000b, p.96) como um bem 

jurídico constitucional e, portanto, deve ser respeitada e protegida. Por se tratar de um bem 

jurídico, albergado constitucionalmente em ambas as constituições, isto é, da Argentina e do 

Brasil, o ñ(...) direito ¨ busca pela identidade gen®tica tem como fulcro a dignidade do ser 

humano (...)ò. 

Já no raciocínio de Loureiro (2000, p.293), o direito à identidade genética pode 

iniciar do Princípio da Dignidade da Pessoa Humana e do Direito Fundamental à Vida, 

visando encontrar a tutela das manifestações essenciais da personalidade do homem. 

O avanço da Biociência e da Biotecnologia, focando, em especial, a Genética, no 

século XXI, ampliou os direitos da personalidade e os direitos fundamentais. Sob tal aspecto, 
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é realçada a identidade genética, em virtude da sua relevância na configuração do ser humano, 

em todos os ângulos da vida (XAVIER, 2004, p.58). 

Depreendemos das palavras de Xavier (2004, p.65) que ñ® poss²vel concebermos 

o direito ¨ identidade gen®tica como um biodireito fundamentalò, com alicerce no Texto 

Constitucional. 

Quando nos reportamos à omissão ou à negação ao conhecimento da origem 

genética do homem, no sentido de se produzir estragos ao Princípio da Dignidade humana, 

buscamos respaldo nos ensinamentos de Lobo. Com base neles, salientamos que o estudo em 

pauta busca demonstrar o fato de que proteger o Direito Fundamental da Identidade Humana é 

proteger a genética intransferivel de cada ser humano, pois sua base biológica da identidade se 

encontra em constante mudança, logo, está em elaboração permanente junto às relações 

interpessoais. (2004, p.344) 

Salientamos que o Direito Fundamental à Identidade Genetica, neste estudo, tem o 

objetivo de proteger a identidade genética única de cada ser humano, haja vista que a base 

biológica de sua identidade pessoal por ser dinâmica, está em formação constantes nas 

relações entre as pessoas.  

Em jurisprudência pátria do Supremo Tribunal Federal, considerada polemica 

mesmo que baseada principalmentes no principio da dignidade humana, afiançando ao 

suplicante o direito de recusa ao exame de DNA, mas denegando ao outro ao o direito de ter 

acesso as informações genética de sua origem. A ementa do acórdão, no HC-71.373-RS (DJ 

de 22/11/96), sendo Relator o Ministro Marco Aurélio, expressa bem esse entendimento: 

 

[...] INVESTIGAÇÃO DE PATERNIDADE ï EXAME DE DNA ï 

CONDU¢ëODO R£U ñDEBAIXO DE VARAò. Discrepa, a mais n«o poder, de 

garantias constitucionais implícitas e explícitas ï preservação da dignidade humana, 

da intimidade, da intangibilidade do corpo humano, do império da lei e da 

inexecução específica e direta de obrigação de fazer ï provimento judicial que, em 

ação civil de investigação de paternidade, implique determinação no sentido de o réu 

ser conduzido ao laborat·rio, ñdebaixo de varaò, para coleta do material 

indispensável à feitura do exame DNA. A recusa resolve- se no plano jurídico-

instrumental,consideradas a dogmática, a doutrina e a jurisprudência, no que 

voltadas ao deslinde das questões ligadas à prova dos fatos.(BRASIL,1996c) 
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Já o Ministro Sálvio de Figueiredo Teixeira do Superior Tribunal de Justiça 

opinou em sentido antagônico, quando em decisão no Recurso Especial n. 140.665-MG (DJ 

de 03/11/98), por unanimidade da Quarta Turma do Tribunal, decidiram: 

  

[...] na fase atual da evolução do Direto de Família, não se justifica inacolher a 

produção de prova genética pelo DNA, que a Ciência tem proclamado idônea e 

eficaz, em caso envolvendo reconhecimento judicial de paternidade. A divergência 

jurisprudencial reflete a confusão que se faz entre direito da personalidade, inerente 

e inato à pessoa, em seu âmbito individual e personalíssimo, e o reconhecimento ou 

contestação do estado de filiação, que pode ou não ter origem biológica. (BRASIL, 

1998). 

  

Entendemos assim que o Superior Tribunal Federal (STF) alicerçou-se nas 

seguranças constitucionais do indivíduo (princípios e direitos da personalidade) para 

resguarda- lo da realização do teste de DNA, determinado por ordem judicial. Porém, seria 

nocivo à dignidade do ser humano, e agressivo da intimidade, submeter pessoas, qualquer 

exame de elementos de seu corpo (sangue, cabelo, tecido, etc.). 

Entretanto a orientação do STF apesar de ser adequada quanto barreira: 

 

[...] provoca a utilização equivocada da origem genética para negar o estado de 

filiação já constituído. 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 princípio da dignidade da pessoa 

humana, ainda que não produza efeitos de negar o estado de filiação de origem não-

biológica, comprovadamente constituída na convivência familiar 

duradoura.(MARTINS e OLIVEIRA,2006,p.7) 

 

Assim, havendo conflito de direitos, com fundamento no mesmo postulado 

constitucional, a ciência da hermenêutica deve fulcrar-se no principio da razoabilidade ou da 

proporcionalidade utilizados na solução de colisões de princípios jurídicos, sendo estes 

compreendidos como valores, bens e interesses.  

Por fim, resta-nos respeitar o ser humano como valor principal e razão da 

existência do Estado e da sociedade, no sentido da promoção de bem-estar, melhorar a 

qualidade de vida e a existência do homem e da humanidade. 

Ainda reforçando a importância da dignidade humana para o Estado e comunidade 

em geral, o doutrinador Ferraz (1991, p.20)  aponta: 
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[...] o reconhecimento e a afirmação da dignidade humana, conquanto seja esta um 

direito fundamental, sofrem o impacto diário das contingências dos apetites espúrios 

ou das degradações culturais. Em verdade, tem-se aqui uma luta permanente, que 

perpassa toda a história da humanidade e que registra ora animadores progressos, 

ora dolorosos recuos.  

 

 

Ele, completa, dizendo que o Princípio da Dignidade da Pessoa Humana: 

 

[...] é a base da própria existência do Estado Brasileiro e, ao mesmo tempo, fim 

permanente de todas as suas atividades, é a criação e manutenção das condições para 

que as pessoas sejam respeitadas, resguardadas e tuteladas, em sua integridade física 

e moral, assegurados o desenvolvimento e a possibilidade da plena concretização de 

suas possibilidades e aptidões. (1991, p.20)  

 

Ainda devemos ressaltar que a abordagem do direito à identidade genômica, como 

um direito incluso no Princípio da Dignidade da Pessoa Humana, na contemporaneidade, deve 

ser percebida dentro de uma ética pluralista, interagindo com as várias ciências humanas e 

biológicas, criando uma reflexão ética multiprofissional e multidisciplinar, que vá ao encontro 

da tendência de perceber holisticamente o ser humano. 

Destas breves reflexões sobre alguns dos princípios 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 à vida e à identidade genômica, entre 

outros. 

Finalmente, deve-se entender o homem não como uma coisa ou mercadoria, mas 

criando freios éticos e principalmente legais que impeçam a degradação do ser humano pela 

sua redução a mero objeto do Estado ou da bioindústria. 

Para encerrar, acentua-se que a pesquisa em seres humanos encontra no respeito à 

dignidade humana o mais relevante dos princípios jurídicos que regula o assunto. O alicerce 

desses princípios regulatórios está nas Constituições da Argentina e do Brasil, que têm o 

poder de comandar o respeito a todos os indivíduos, aos grupos econômicos e ao Estado. 

Tanto relativamente à investigação científica como ao processo econômico 

sistemático no âmbito das pesquisas em seres humanos, os debates éticos levantam a 

necessidade do compromisso de que os operadores jurídicos, profissionais de saúde, 
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pesquisadores, sociedade e o Estado respeitem a dignidade e a identidade genômica inerente a 

cada ser humano, como única maneira de manter-se vivo o Planeta Terra. 

Por último, é imperioso compreendermos não ser necessário que haja a proibição 

de investigações, mas urge que sejam criados instrumentos legais, além dos éticos, de forma a 

guiar a liberdade profissional, aproximando às novas formas de relacionamento humano com 

a Ciência. O objetivo não é apagar a relevância das pesquisas para os seres humanos, seja 

individual, ou coletivamente, mas nossa preocupação repousa no processo de organização da 

imensidade dos conhecimentos gerados nesta últimas três décadas, de forma que sirvam para 

a proteção e respeito dos princípio humanitários.  

Assim, conclui-se que a maior dificuldade na delimitação do conceito do que seja 

vida privada, está na mobilidade de seu conteúdo, que pode variar conforme o momento 

histórico, as culturas de cada povo e lugares.  
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CAPÍTULO VI . PROPOSTA DE MECANISMOS LEGAIS DE GARANTIA DE 

ACESSO EXCLUSIVO DOS RECURSOS GENÉTICOS DAS POPULAÇÕES 

HUMANAS  

6.1 Os Biobancos: Contextualização e Natureza Jurídica 

 

Na atualidade, as novas tecnologias desenvolvidas pelas mais diversas áreas do 

conhecimento desafiam a capacidade de compreensão do mundo do século XXI. 

Cada vez mais o crescimento e a revolução biotecnológica, seus resultados, 

benefícios e vantagens para o mercado da saúde, põem à disposição uma série de recursos, 

bem como a utilização de elementos biológicos humanos por parte da indústria da 

Biotecnologia e a conexão da Biociência à dinâmica e à lógica do capital, o que traz 

preocupações em relação aos seus impactos negativos sobre o desenvolvimento social, do 

ecossistema e até mesmo para o futuro da humanidade. 

Sgreccia (2002, p.365),comentando mais detalhadamente os efeitos maléficos das 

Biotecnologias e da Neogenética, assinala vários problemas relacionados aos dados genéticos, 

em especial, alerta para a formação dos biobancos.Estes bancos são verdadeiras empresas de 

seleção, armazenamento e distribuição dos dados sobre as pessoas pesquisadas.  

Já para Sturmer (1993, p.13), os biobancos constituem ñ(...) a reuni«o de 

informações de uma pessoa", visando, por exemplo, à anamnese médica, para seguradoras, 

cr®ditos junto a bancos e lojas, dentre outrasò. 

Os bancos biológicos, para Cruz (2003, p.135), representam uma estrutura de 

pesquisa que 

 

[...] consiste na associação de informações de voluntários que participam da 

pesquisa e o armaznamento de material biológico destes voluntários para outros 

usos, que não somente os descritos no protocolo inicial da pesquisa. A amostra 

segundo Marti e Kaye, é todo e qualquer   amostra de tecido do corpo humano, 

fluídos corporais , sangue , esperma, que possa ser  colhidos por meio de aspiração, 

remoção cirúrgica, processos nõ invasivos, etc. 
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A importância das informações contidas no genoma humano transformou-se num 

produto rentável para a sociedade capitalista. Este fato é preocupante, porquanto as 

informações singulares de cada ser humano pesquisado passa para o dominio dos interesses 

econômicos.(MARTIN-COSTA, 2000, p.229-230). 

Todas estas preocupações, ora suscitadas, também possuam alcance internacional, 

com a inquietação de autoridades e lideres da comunidade científica e governamentais sobre 

as possíveis consequências para a sociedade de humanos. 

Outrossim, além de todas estas preocupações, observamos também que as 

decisões são tomadas sem o respeito aos direitos constitucionais de participação, de ter acesso 

às informações, à dignidade humana e à autonomia dos cidadãos, entre outros, permitindo-se 

sobressair os interesses de empresas, governamentais, internacionais e de pessoas (aéticas e 

individualistas) que ocultam práticas e manipulam resultados que podem comprometer ainda 

mais o cenário de verdadeira instrumentalização do corpo humano, pela ciência e pelo 

mercado. 

O aumento das discussões sobre a propriedade intelectual não é mais realizado 

dentro e interpaíses, mas sim pelos próprios agentes de mercado, que atuam fortemente como 

principais operadores do direito nas decisões jurídicas sobre a biotecnologia. 

Nesta circunstância, este estudo visa a apresentar e refletir as questões pertinentes 

aos mecanismos legais de garantia de acesso exclusivo dos recursos genéticos das populações 

humanas, tendo como fundamento a questão que envolve a implementação e uso destes 

recursos por parte dos chamados biobancos. 

Não pretendemos,evidentemente, esgotar as discussões em relação a este tema, a 

pesquisa visa a contribuir para profissionais de saúde e do Direito, discentes e da sociedade 

em geral, para que possam encontrar uma atualização sobre o assunto no que concerne ao 

Direito. 

No mundo acadêmico, cresce o interesse pela investigação da Biociência hajam 

vistas os descobrimentos de novos conhecimentos das informações contidas nas moléculas de 

uma amostra biológica. 

Em razão dos avanços do conhecimento nas áreas da Biociencia e da Bioindustria, 

que vincula diretamente a investigação científica ao tratamento de pacientes , do 

desenvolvimento de novos medicamentos e de identificação criminal de DNA (ácido 

desoxirribonucléico) e outros marcadores moleculares,surge a necessidade de armazenar em 

Biobancos e Biorepositórios os materiais biológicos humanos. 
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O imperativo de organizar materiais biológicos, como sangue e tecidos tumorais, 

recolhidos para fins diagnósticos e de pesquisa motivou a procura por biorepositórios 

especializados para o guarda das amostras. Também, a urgência de conseguirem-se, segundo 

Casali: 

[...] amostras de tumores humanos de excelente qualidade para pesquisa genômica, 

agregadas a informações epidemiológicas, patológicas e clínicas fez surgir em todo 

o mundo uma estrutura ainda mais complexa chamada de Biobanco ou Centro de 

Recursos Biológicos.(CASALI,2009,p.25-32 e BRASIL,2009) 

 

Ainda, o autor, assinala que o biobanco é composto pelo biorrepositório aliado aos 

serviços da bioinformática que realiza o processamento das amostras e o encaminha para os 

biobancos. Explica que embora existam vários tipos de biobancos as suas estruturas são 

diferentes dependendo da finalidade para que se propõe, por exemplo os (...) Biobancos 

epidemiológicos ou populacionais visam o armazenamento principalmente de sangue, plasma, 

urina ou de DNA de populações específicas, expostas ou não a um determinado fator de 

riscoò, para o indiv²duo durante as pesquisas com genomas humanos . 

Os biobancos e os biorrepositórios são relevantes para a conservação do material 

genético designado para as investigações presentes e futuras de tratamentos para o próprio 

doador. Por isso esse processo de armazenamento biológico das pesquisas devem ser 

divulgadas e reguladas para impedir-se a posse do biopoder. (LIEDKE, 2009, p.7; BRASIL, 

2009). 

O perigo que ronda a posse exclusiva das informações contidas nos dados 

genéticos das pesquisas retidas nos biobancos e biorrepositórios, é alertado por Foucault que 

enfatiza que: 

 

[...] esse excesso de biopoder aparece quando a possibilidade é técnica e 

politicamentes dada ao homem, não só de organizar a vida, mas de fazer a vida 

proliferar, de fabricar algo vivo, de fabricar algo monstruoso, de fabricar- no limite- 

vírus incontroláveis e universalmente destruidores.Extensão formidável do biopoder 

que vai ultrapassar toda a soberania humana.(2005, p.280) 

 

O Ministério da Saúde definindo a importância dos biobancos para as pesquisas 

diz:  

 

[...] os biobancos são fundamentais para a pesquisa, contribuindo também para as 

atividades de assistência clínica, pois permitem o armazenamento de amostras 
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biológicas - como sangue, cordão umbilical, tecidos tumorais e normais, entre outras 

- associadas aos dados clínicos dos pacientes. Um exemplo na pesquisa é o estudo 

de biomarcadores- características que podem ser mensuradas e que podem indicar 

processos biológicos e patológicos, possuindo valores de previsão e de prognóstico. 

Já nas atividades assistenciais, registra-se a importância dos bancos de tumores, que 

contribuem para o diagnóstico e acompanhamento do estadiamento tumoral. 

(BRASIL, 2009, 898-9). 

 

Quanto à terminologia empregada, existem duas correntes no mundo da Ciência: 

para algumas, existem diferenças entre biobancos e biorrepositórios, enquanto outras 

consideram esses termos sinônimos. A definição da Organização Mundial de Saúde considera. 

[...] biorrepositório como um prédio, sala ou container onde são armazenados 

espécimes biológicos, seja para uso clínico ou de pesquisa; e biobanco representa 

uma coleção organizada de material biológico humano e informações associadas, 

coletados prospectivamente e armazenados para fins específicos de pesquisa, 

conforme recomendações e/ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas. 

(BRASIL, 2009, p. 898-9). 

 

O Conselho Nacional de Saúde aprovou, após consulta pública, em 11 de março 

de 2010, a ATA 205Ü RO, ñ(...) os Biorrepositórios que compreendem repositórios humanos 

como DNA, tumores, cordão, que consiste numa coleção organizada de material biológico 

humano para fins de pesquisa. (...), a importância da criação de biobancos institucionais para 

registro sistemático de amostras coletivas para fins de pesquisa na instituição, evita coletas 

inadequadas e altera«o das propriedades biol·gicasò.(BRASIL, 2010). 

Na elaboração da Ata do Conselho Nacional de Saúde, foram fundamentos:  

(1) A Lei 8080/90 do Sistema Único de Saúde (SUS) e seus princípios da 

universalidade de acesso aos serviços de saúde; integralidade de assistência; preservação da 

autonomia das pessoas na defesa de sua integridade física e moral; igualdade da assistência e 

direito à informação (BRASIL, 1990). 

(2) O disposto no Código de Nuremberg de 1947, na Declaração dos Direitos 

Humanos de 1948; na Declaração de Helsinque de 1964; nas Diretrizes Éticas Internacionais 

para Pesquisas Biomédicas envolvendo seres humanos (CIOMS/OMS) de 1982 e posteriores, 

nas Recomendações da Organização Mundial da Saúde sobre Padrões Técnicos Comuns 

Mínimos e Protocolos para Centros de Recursos Biológicos (OMS/IARC, 2007) e na 

Declaração Universal sobre Bioética e Direitos Humanos de 2005. 
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(3) Também levou em consideração a Lei 11.105/2005, que estabelece normas de 

segurança e mecanismos de fiscalização de atividades que envolvem organismos 

geneticamente modificados e seus derivados, e o uso de células-tronco embrionárias. 

(4) A Resolução nº 196/96 do Conselho Nacional de Saúde-CNS que normatiza as 

pesquisas que envolve seres humanos; a Resolução 292/90 do mesmo conselho que coordena 

as pesquisas que ocorrem no exterior ou com participação estrangeira, entre outros. 

(5) Os princípios bioéticos da dignidade humana, do respeito à pessoa, da 

beneficência, da justiça e da precaução: 

(6) E por fim concebendo o ser humano como pessoa, único animal pensante livre 

e autônomo, e como tal deve ser garantido como senhor exclusivo e incondicional de todos os 

órgãos e produtos biológicos que não poderão ser utilizados sem seu consentimento expresso 

(BRASIL, 2010). 

Todos os considerandos da Ata 205º do CNS são o sustentáculo 

teórico/principiológico desta pesquisa e a sua citação serve de síntese do que até agora 

expressamos. 

No artigo 3º e seus incisos a Ata 205 CNS conceitua biobanco e biorrepositórios:  

 

[...]  biobanco: uma coleção organizada de material biológico humano e 

informações associadas, coletados prospectivamente e armazenados para fins 

específicos de pesquisa conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e 

operacionais pré-definidas, sendo uma atividade institucional sem fins 

comerciais dos materiais armazenados. 

II  - biorrepositório: uma organização formal ou coleção informal de 

materiais biológicos humanos obtidos e armazenados ao longo do 

desenvolvimento de um projeto de pesquisa específico, sob custódia do 

pesquisador. 

III  - material biológico humano: toda matéria retirada de ser humano, tais 

como tecidos e fluidos corporais, bem como seus componentes e 

derivados.(BRASIL,2010). 

 

Os demais incisos versam sobre o princípio do consentimento; comitês de ética; 

protocolos de organização de biobancos; acesso aos resultados gerados e às orientações 

quanto às implicações, incluindo o aconselhamento genético (...) garantido a qualquer tempo 

(art. 8º). 
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Destacam-se entre os 35 dispositivos os art. 13 e 14 da Ata 205 do CNS, que 

expressam a não aceitação de patente de Genoma Humano e o retorno dos benefícios para a 

sociedade.  

 

Art. 13. O patrimônio genético humano não é suscetível a qualquer 

patenteamento. 

Art. 14. As atividades dos biobancos e biorrepositórios deverão prever o 

retorno dos benefícios à sociedade. 

 

Asthon-Prolla et al (2009, p.75-79) destacam em seu estudo que: 

 

[...] de uma forma geral, os biobancos mantêm os materiais biológicos e informações 

clínicas e sua conexão direta com a identificação de pacientes, de sujeitos de 

pesquisa e, em alguns casos, da população em geral, entretanto poderão conter 

materiais, devidamente documentados quanto aos aspectos técnicos, sem nenhuma 

identificação. Os materiais biológicos armazenados em biobancos geralmente são 

doados à instituição e compartilhados em projetos de pesquisa, intra ou 

extrainstitucional, colaborativos 

 

Para Martín et al e Consejo de Europa o surgimento dos biobancos é um fato atual 

na na ciência médica:  

 

[...] Hasta hace pocos años la creación y uso de registros epidemiológicos, o la 

utilización de información procedente de registros pre-existentes con fines de 

investigación, apenas tenía limitaciones. Esta situación ha cambiado de modo 

sustancial debido básicamente a dos factores: por un lado, la creciente importanci 

que las leyes modernas conceden a la protección de la intimidad, la privacidad y la 

confidencialidad de los datos de carácter personal, y que refleja una mayor 

preocupación social por dicha protección (MARTÍN et al 2006 ,p.7) y, por otro lado, 

la facilidad de acceso a la información clínica que ha supuesto la informatización 

progresiva de la misma y que presumiblemente nos haría más vulnerables a la 

invasión de nuestra intimidad por terceros (MARTIN et al, 2006, p.7 e CONSEJO 

DE EUROPA,2009). 

 

No mesmo sentido são as posições de Consejo de Europa e Boletín de La Cortes : 

 

[...] La actividad de coleccionar materiales humanos con fines clínicos y de salud 

pública es un hecho histórico en medicina, pero el concepto de biobanco es muy 



189 
 

reciente y se aplica a colecciones de muestras de índole, magnitud y finalidades muy 

diversas, si bien mayoritariamente de ADN, y que además conllevan la creación de 

una base de datos asociada a las mismas (CONSEJO DE EUROPA, 2006, p. 56; 

BOLETÍN de LAS CORTES,2006, p.56 ) 

 

Segundo Comité do Instituto de Salud Carlos III, de Espanha, as origens e as 

aplicações da criação dos biobancos são variadas: 

 

[...] Bancos establecidos prospectivamente para un proyecto de investigación 

específico; 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 podrían utilizarse en investigación biomédica; 

bancos establecidos con propósitos forenses y de investigación criminal; bancos 

establecidos con objetivos principalmente de identificación (como los establecidos por 

las fuerzas armadas de algunos países). 

 

Continuando, o Comité do Instituto acrescenta que: 

 

[...] También se han establecido bancos poblacionales de acuerdo con decisiones 

gubernamentales con objetivos de interés general como buscar prevalencias de genes 

específicos y sus variantes en las poblaciones, simplificar la búsqueda de marcadores 

moleculares de predisposición a enfermedades, investigar interacciones entre genes y 

factores medioambientales, mejorar el descubrimiento de dianas terapéuticas, refinar 

estrategias para la prevención de enfermedades o proporcionar los datos necesarios 

para la toma de decisiones basadas en la evidencia respecto a individuos, familias y 

poblaciones.(COMITÉ DE ÉTICA DO INSTITUTO DE SALUD CARLOS III,.2009, 

p. 56) 

 

Ainda o referido Comitê garante, que grande parte do interesse dos investigadores 

geneticistas se baseia na busca das informações contidas no genes humanos, hoje em processo 

de armazenamento em bancos biológicos de DNA. Afirma que a relevância das informações 

genéticas humanas são entendidas pela sociedade como parte integrante das características 

biológicas únicas, de cada ser humano, família e até grupo populacional. Consciência esta que 

se transforma em um fato gerador de temor, diante a probabilidade de utilização maléfica por 

parte dos cientistas e empresas biotecnológicas. Nesse sentido afiança: 
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[é] Em consecuencia, se argumenta que dicha información genética debe merecer 

um  tratamiento legal y medidas de protección excepcionales. A esta postura se la 

viene denominando ñexcepcionalismo gen®ticoò. Sin embargo, la informaci·n 

genética forma parte del espectro completo de información sanitaria y no constituye 

como tal una categoría aparte: todos los datos médicos, incluidos los genéticos, 

requieren los mismos niveles de calidad y garantías de confidencialidad tal y como 

ha señalado recientemente la Comisión Europea (COMISIÓN EUROPEA, 2004, 

p.56) 

 

A organização onde estiverem armazenadas amostras biológicas são respoinsaveis 

pela guarda, dos seus resultados e do sigilo das informações dos dados coletados dos 

doadores. Desse modo, (...) se pueden ofrecer más garantías de protección de los derechos del 

sujeto fuente y facilitar las gestiones que habría que hacer en el caso de que cambiara el 

investigador. (COMITÉ DE ÉTICA DO INSTITUTO DE SALUD CARLOS III, 2009, p.58). 

Destacamos a questão do acesso aos resultados das investigações na 

recomendação segunda do Comité que alerta que, (...). Se debe promover el acceso e 

intercambio de información y demuestras para investigación siempre y cuando la 

confidencialidad esté protegida. (COMITÉ DE ÉTICA DO INSTITUTO DE SALUD 

CARLOS III, 2009, p.58). 

Como observamos os debates e as preocupações ocorrem na atualidade em vários 

países, inclusive na Argentina e no Brasil. Entre essas discussões, destacam-se as garantias de 

gestão da informação contidas nestes biobancos e o consentimento para participar de 

pesquisas", e a autorização para armazenagem no biobanco. 

Uma preocupação internacional é a formação de uma rede de biobancos 

harmonizados, que cumpram os preceitos éticos, jurídicos e sociais dos países integrantes, 

demonstrando, também, a urgência em elaborar e implantar diretrizes nacionais sobre a 

questão (BRASIL, 2009). 

Em razão dos esses motivos acima elencados, o armazenamento de amostras de 

material biológico humano se tornou uma importante prática, pertinente tanto a atividades 

assistenciais quanto de pesquisa nos últimos anos. Em paralelo, se estabeleceu requerimentos 

a nível internacional de que esta técnica deverá ser normatizada, considerando os imperativos 

de desenvolvimento científico, tecnológico e econômico.  

Na apreciação de Cruz (2003, p 135), o biobancos constitui uma composição de 

pesquisa onde são congregadas informações sobre uma pessoa que: 
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[...] consiste na associação de informações sobre os voluntários que participam da 

mesma e o armazenamento de material biológico destes voluntários para outros usos 

que não somente os descritos no protocolo inicial da pesquisa(...). 

 

Os doutrinadores entre seus ensinamentos têm evidenciado a valoração dos 

biobancos para a sociedade capitalista, com realce quando se avalia os interesses econômicos 

sobre os dados contidos nos genes humanos. Esta é o motivo para os esclarecimentos de que 

na sociedade contemporânea o obra fundamental é a própria informação. 

Robustecendo o grande valor para a sociedade deste século, Carvalho (2003, p.80) 

destaca que na: 

 

[...] na sociedade de massa  em que o Estado e os fornecedores  de bens e serviços se 

relacionam com um número infindável de indivíduos, os bancos de dados, tornam-se 

instrumentos imprescindíveis para  viabilizar essas relações, facilitando a 

identificação das pessoas e de suas características relevantes em cada contexto. 

 

É aqui que ressurge uma nova inferência se as informações genéticas dos seres 

humanos, as quais tem o poder de identificá-los, de indicar sua características biológicas 

únicas, de saber das condições de saúde presente e futuras, além, das questões de herança 

genética, quais serão as formas de proteger tais informações?  

É manifesto que a criação de biobancos de genomas humanos ocasiona ainda mais 

inquietações relacionadas ao uso dos arquivos de informações biológicas  

A Resolução Del INCUCAI, la 69/09, nº2 de Rosario - Argentina, dispõe 

regulamentos sobre unidades de sangue ñ(...) del cord·n almacenadas a partir de dicha fecha 

en bancos para uso propio, a pesar de haber sido contratado el servicio, y ser la unidad de 

sangre propiedad de un menor tutelado (é)ò. (ARGENTINA, 2009). 

Esta Resolução recebeu diversas demandas judiciais acautelatórias retroativas a 

situação. A Justiça Federal nº2, de Rosário deliberou pela procedência parcial do pedido. A 

decisão foi da Douta juíza Sylvia Aramberry, que se fundamentou essencialmente nos (...) 

derechos humanos los damnificados ver§n comprometidosò. Esta sentença gerou 

jurisprudências seguidas por outros juízos.  

A deliberação pela parcialidade do pedido, teve entre seus argumentos jurídicos o 

fato que o armazenamento pelos bancos privados do sangue retirado do cordão umbilical de 

famílias, que acreditavam e tinha a esperança que essas células pudessem num futuro serem 

utéis para seus filhos, já que  asseguram compatibilidade em geral  em 100%, em questões 
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imunológicas, entre outros benefícios promovidos pelo processo de guarda de material 

genético humano em bancos biológicos.  

Outrossim, o fato de haver a necessidade de um contrato civil entre a pessoa física 

dos pais - doadores do sangue de cordão umbilical ï com  a pessoa jurídica do banco privado, 

estaria explícito a visão de lucro desses bancos com o sangue coletado sem ônus, ou seja, de 

graça. (ARGENTINA, 2009). 

Em nossa compreensão, o custo do pagamento de quase mil dólares pelo serviço 

de armazenamento de material biológico somente poderá ser assumido pela classe social mais 

rica, ficandas excluída dos benefícios do processo de guarda de células embrionárias ou outra 

parte do corpo humano as populações mais pobres. Repete-se na criação dos biobancos a 

história da saúde pública mundial, do Brasil e Argentina, em que os primeiros beneficiários 

dos avanços da Biociência são as pessoas ricas; progressos esses conseguidos com o material 

biológico de pessoas desinformadas e pobres. Estes estão ainda longe de usufruir dos bens e 

produtos da indústria da saúde, ficando expostos aos riscos de adoecer e morrer; somente com 

investimentos por parte dos governos em políticas públicas, que priorizem a ampliação da 

criação de biobancos públicos de acesso universal a todos os cidadãos. (BRASIL, 2010 e 

2001b). 

Somos favorável a existência de biobancos privados para aquelas pessoas que 

possam pagar pelos serviços, desobrigando o governo de assisti-los diante da comprovação de 

rendimentos. 

Para as pessoas necessitadas, todavia os biobancos públicos existem com o 

objetivo de cura de certas doenças e melhora da qualidade de vida. Logo, esses biobancos 

públicos são, sim, um fator de preservação da vida e da concretização no cotiano da prática da 

saúde da atenção integral e de qualidade. 

Existem autores que assinalam diferenças entre biobancos públicos e privados, 

cada um com objetivos diferenciados. Assim, Gluckman, Rocha & Chastang (1997, p.340-

343), apontam que bancos públicos são os que trabalham com ñ(...) transplantes heter·logos, 

ou seja, a mãe doa o sangue de cordão umbilical para um receptor não relacionado. Já os 

bancos privados trabalham com transplantes autólogos, onde o sangue de cordão umbilical é 

utilizado para o pr·prio indiv²duoò. 

Já Fisk et al (2005, p.87-90), apontam outra diferença entre biobancos público e 

privado ñ(...) os bancos privados visam o lucro, sendo necessário o pagamento de uma taxa 

única para os procedimentos de registro, coleta e processamento, além de taxas periódicas 

para a criopreserva«o do sangue de cord«oò. 
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Mesmo com esta cobrança pelos produtos e serviços prestados pelos biobancos 

ñp¼blicosò ou ñestataisò, a exist°ncia destes beneficia muitos pacientes transplantados no 

mundo e os que recebem transfusões sanguíneas no caso de perdas hematológicas. 

A Recomendação nº 1 (1997) do Conselho da Europa define o ñarquivo de DNAò 

como o que se refere a qualquer coleção estruturada organizada dos resultados dos testes das 

análises de ADN, que tenha conservado materialmente em registros manuais ou dentro de 

uma base de dados informatizados (...) ñque contenha informa»es gen®ticas sobre um 

conjunto de pessoas ou famílias (PORTUGAL, 2005, p.11). 

O artigo 19 da citada lei define um banco biológico como 

 

[...] qualquer repositório de amostras biológicas ou seus derivados, com ou sem 

tempo delimitado de armazenamento, quer utilize colheita prospectiva ou material 

previamente colhido, quer tenha sido obtido como componente da prestação de 

cuidados de saúde de rotina, quer em programas de rastreio, quer para investigação, 

e que inclua amostras que sejam identificadas, identificáveis, anonimizadas ou 

anônimas.( PORTUGAL,2005,p.11)  

 

Desse modo, a representatividade das amostras utilizadas em pesquisa clínica, 

básica e translacional é um ponto crítico, especialmente em países com significativa 

diversidade étnica da população, como é o caso do Brasil. Esse mesmo argumento justifica 

também a grande importância da constituição de biobancos regionais, interconectados em 

uma rede e unificados por protocolo único para normatização dos diferentes aspectos técnicos, 

éticos e também legais do armazenamento de informações e materiais biológicos, incluindo a 

regulamentação dos processos de coleta, documentos, processamento, preservação, retirada e 

distribuição de amostras biológicas (ASHTON-PROLLA, et al, 2009, p. 74-79).  

Quanto aos tipos de bancos Matte e Goldim (1999, p. 1-9 ), salientam a existência 

de quatro tipos de bancos biológicos , sendo a sua classificação decorrente de suas 

caracteristicas  ñ(...) bancos de pesquisas, de diagn·stico, de dados e potenciais" . 

Os primeiros  são  os bancos de pesquisa cientifica, de individuos, familia e 

populações , quando são acometidos por determinada doença genética.  

O segundo está atrelado aos bancos de diagnóstico, onde são coletados materiais 

biológicos para serem submetidos a exames em busca de diagnóstico  de  pessoas e seus 

familiares  com suspeita  de doenças  desconhecidas , assim como o tratamento adequado para 

combater a enfermidade diagnosticada. 
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O terceiro tipo de biobanco, ® daqueles que em ñ(...)certos casos particulares", 

onde as informações genéticas são armazenadas para um deterninado fim", como para a 

identificação de uma pessoa por meio da comparação  com o padrão guardado. 

O quarto tipo de banco biol·gico ® aquele ñ(...) formado por qualquer cole«o de 

tecidos, blocos de parafina para análise anátomo-patológica , banco de sangue, fonte de DNA 

, em potencial".(MATTE E GOLDIM, 1999, p. 1-9 ), 

Portanto, o armazenamento e a manipulação das informações contidas no 

genomna humano podem ensejar ofensas  aos  diversos  direitos e garantias fundamentais às 

pessoas, familias e populações  ,motivo pelo qual se justifica como imprescindível o 

estabelecimento de limite éticos e, principalmente, juridicos . Tal requerimento é necessário 

haja vista os valores a que a humanidade,em especial a sociedade Argentina e Brasileira, estão 

submetidas. 

O conceito de dados genéticos enunciados pela Recomendação nº R5, de 13 de 

fevereiro de 1997, do Comitê de Ministros do Conselho da Europa aos Estados Membros 

sobre a proteção de Dados Médicos, nos permite aquilatar a abrangência das informações 

genéticas armazenadas em biobancos in verbis: 

 

[...] Todos os dados, qualquer que seja sua classe, relativos às características 

hereditárias de um indivíduo ou ao padrão hereditário de tais características dentro 

de um grupo de indivíduos aparentados. Também se refere a todos os dados sobre 

qualquer informação genética que o indivíduo porte (genes) e aos dados da linha 

genética relativos a qualquer aspecto da saúde ou enfermidade, já presente com 

característica identificáveis ou não. "(FONSECA, 2004, p.3) 

 

A evidência da criação de biobancos na atualidade é fato inconteste. O inicio 

desses bancos biológicos de investigações, ocorrem por meio de dados coletados de pesquisas 

científicas, de indivíduos, de famílias amplas e até de populações plenas, pessoas estas 

afetadas por uma determinada moléstia genética. Destaca-se entre estes bancos biológicos o 

Banco Nacional de DNA, de pacientes portadores de câncer de mama, realizado pela 

Fundação Osvaldo Cruz (FIOCRUZ) e Banco Nacional de DNA de clientes afetados por 

Desordens do Sistema Nervoso central, constituído na Argentina pela empresa francesa 

Genset.(ECHTERHOFF,2007,p.89) 

Em fim, se levarmos em consideração que os direitos e garantias individuais não 

possuem caráter incondicional diante da preponderância dos interesses públicos legítimos, a 

criação de biobancos e biorrepositórios na Argentina e no Brasil são viáveis, desde que 
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tenham com diretrizes a emissão de lei instituidora dos limites e alcances dos benefícios 

individuais e que regulamente detalhadamente seu funcionamento, transparência das 

informações armazenadas e o acesso as benfeitorias das pesquisas com genomas humanos. 

 

6.2. Tipos de acesso aos recursos genéticos humanos 

 

A questão analisada neste estudo é a necessidade de focalizarmos os tipos de 

acesso aos bens genéticos humanos e as informações neles contidas. Com efeito, a doutrina 

apontada sobre as tendências de ampliação dos direitos exclusivos das pesquisas genéticas 

será o norte para o estudo deste item. 

Ao discorrermos sobre a evolução histórica da biociência constatamos que os 

recursos genéticos humanos passaram a ser apreciados como produtos, e comércio. 

Atualmente, parte expressiva do mercado internacional está focalizado nesses recursos 

biológicos humanos. 

A revolução da biotecnológica, seus frutos e os benefícios econômicos que 

desvendaram o valor mercantil dos recursos genéticos, requereram a afirmação de um modelo 

jurídico que regulamentasse o uso e o acesso aos resultados das pesquisas com genes 

humanos. 

Também, o avanço da biociência e da bioindústria (farmacêutica, cosmética, 

diagnóstica e terapias gênicas, etc) e a ampliação da da apropriação desses recursos, através 

do patenteamento de produtos ou processos desenvolvidos a partir dos mesmos, concorreram 

para que os recursos genéticos humanos fossem visualizados e valorizados pelos países 

possuidores de maior potencial financeiro, recursos humanos capacitados e equipamentos de 

ponta, induzindo-os a uma transformação de logística de mercado e com relação ao domínio 

de seu acesso. 

Os órgãos internacionais devem centrar-se na avaliação dos efeitos dos direitos 

intelectuais sobre os bens genéticos, em especial. Hoje, com a existência de bancos de dados, 

são coletados materiais biológicos e as informações contidas nesses materiais. Os biobancos 

são importantes para a ampliação das pesquisas cuja finalidade seja promover benefícios 

todos os cidadãos, sem qualquer nível de exclusão e discriminação.  

Com a regulamentação do acesso aos bens genéticos humanos, países como 

Argentina e Brasil devem elaborar leis nacionais especifica na proteção desses bens 

intransferíveis, que estejam em harmonia com os ditames da Convenção sobre a Diversidade 
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Biológica: Declaração de Proteção do Genoma Humano e dos Direitos do Homem, dentre 

tantas declarações internacionais voltadas para a defesa do patrimônio genético, sem, no 

entanto, esquecer os postulados das Constituições dos dois países.  

Para Cassier apud Zamudio (2008, p.3), a apropriação das pesquisas genômicas 

deve comear com ñ(...) El control de l«s bases de datos m®dicos y gen®ticos que permiten 

localizar genes o concebir ensayos terapêuticos fundados em lãs variaciónes genéticas de lãs 

populaci·nesò. O acesso aos dados genéticos humanos precisam ser (...) adequadamente 

documentados o grupos de población muy concretos, puede representar uma auténtica renta 

de inovación para los agentes de la genômica médicaò.  

O avanço da privatização deve ocorrer no sentido de que o objeto dessas 

pesquisas é reconhecer a inovação cientifica ou popular, focada exclusivamente para as 

necessidades humanas e ambientais. Essa forma privada de acesso aos genes humanos  deve 

ser materializado por meio da organização da participação dos cidadãos na gestão e no 

controle desses bens pertencentes ao individuo e às populações humanas. 

O acesso exclusivo aos dados genéticos humanos e médicos de uma população 

provoca muitas controvérsias. Cassier (2000, p.4) enfatiza que ñ(...) El acesso reservado los 

datos si bien aumenta su valor comercial, circunscrebe la variedade de lãs investigaciones 

posibles, lo que puede a fin de cuentr frenar los progressos cient²ficos y m®dicosò. 

O aumento da comercialização dos genes humanos, além dos grandes 

investimentos, por vezes inviabiliza os países em desenvolvimento de realizar pesquisas 

genéticas, ficando à mercê das indústrias internacionais privadas. O domínio das bioindústrias 

privadas, que ficam com o poder regulador pelas regras do direito privado, pode acontecer, 

consoante salienta Urrutia, a potencialidade dos biobancos é incomensurável pela detenção de 

informa»es privilegiadas e ñ(...) ilimitada información sobre o individuoò, a qual quando 

utilizada sem limites legais, pode ser geradora de descrimina«oò. (URRUTIA, 2002. p.260). 

Cassier (2000a, p.3) indica três tipos de acesso aos recursos genéticos e médicos 

das populações humanas: (1)- ñ(...) los contratos de uso exclusivo de las colecciónes de datos 

genéticos y médicos; (2)- la ampliação de lãs bases de datos privados protegidas por El 

secreto u (3) la amplia«o de ©mbito de l«s patentetabilidade e l«s seq¿°ncias gen®ticasò. 

Quanto aos contratos de acesso exclusivo aos bens genéticos e médicos das 

popula»es, Cassier assevara que os dados s«o ñ(...) intercamniaban em redes acd®micas, 

sobre bases de acuerdos t§citos entre investigador y um clinicoò. 
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Esta forma de trocas entre o pesquisador e o clínico, utilizada com sucesso pela 

Myriad Genetics, desde 1980, é realizada por meio de contratos privados. Entende Cassier (op 

cit, p.3) que  

 

[...] la privatización de los datos genéticos y médicos no se há debido únicamente a 

contratos privados firmados entre empresas e instituições médicas. Las licenças 

exclusivas atribuídas por Estados a sociedad de biotecnologia para explorar los datos 

gen®ticos y m®dicos de determinadas populaci·nes, estos datos, em Isl©ndiaò , 

quedesde 1996 através da CODE Genetics  vem desenvolveno pesquisa  em parceria 

com os Estados Unidos da América.  

 

O primeiro grande projeto de bases de genética populacional foi da CODE 

Genetics na Islândia, criado com o objetivo de elaborar em uma base de dados genéticos de 

toda população islandesa ï aproximadamente 240.000 pessoas.  

A Cia. de CODE Genetics recebeu do Estado islandês o direito de exploração 

dessa base de dados. A esse respeito, expressam-se Bregman-Eschet, (2006, p.50), 

informando que esse megaprojeto tinha como fim criar três bases de dados conectados : uma 

com informações médicas; outra com informações genealógicas; e, por fim, uma com dados 

genéticos, vinculados a uma coleção de amostras de DNA. (KNOPPERS, et al, 2011, p 51-

56).  

Neste tipo de contrato, ocorre o monopólio explicito dos pesquisadores, levando-

os a se insurgirem contra a CODE, pela prática antiética e contra o progresso cientifico 

engessado às regras imperialistas da empresa. 

De acordo com Hermínio Martins, ideólogos de variadas  ciências asseveram que 

ñtudo ® informa«oò e ñinforma«o ® tudoò, para enfatizar o poder da informa«o, como 

instrumento para a explicação de todas as ciências que enfocam o homem em suas várias 

dimensões , seja da vida, da cultura e da sociedade . 

Assim a informa«o, desde 1950, incorpora um ñstatus de terceiro elemento 

fundamental que compõe as coisas do mundo, ao lado do par matéria-energiaò. (MARTINS, 

2005, p.66). 

Essa valoração da informação é percebida, em especial, nesse estudo na evolução 

da Biologia, com a descoberta do DNA. Com a descoberta da estrutura do DNA, é possível a 

transferência de dados genéticos a partir do século XX. Com tal revolução provocada pela 

informação surge a Bioinformática, capaz de apresentar digitalmente o sequenciamento do 

genoma humano.  
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Assim a legislação deverá estabelecer formalmente que todo cidadão partícipe de 

uma investigação deverá ser esclarecido sobre os objetivos, utilização e conservação dos seus 

dados genéticos. Nesse ponto Casabona (1999, 72) assevera que:  

 

[...] devem ser previstas medidas especificas mais restritivas em relação à 

transferências de dados genéticos a outros arquivos e com fluxo transnacional destes 

dadosò, levando-se em conta que as leis existentes de proteção de dados pessoais 

não são eficazes para a defesa que a biogenética precisa. 

 

 

 

A Declaração da UNESCO (1997) estabeleceu ,em seu artigo 6º que : 

 

[...] qualquer intervenção médica de caráter preventivo, diagnóstico ou terapêutico 

só deve ser realizada com o consentimento prévio, livre e esclarecido da pessoa em 

causa, com base em informações adequadas. Quando apropriado, o consentimento 

deve ser expresso   e a pessoa em causa pode retirá-lo a qualquer momento e por 

qualquer razão, sem que daí resulte  para ela desvantagens ou prejuízo . 

 

Esta Declaração ainda estabelece a necessidade do consentimento prévio por parte 

do sujeito pesquisado ou em tratamento, pois a informação 

[...] deve ser suficiente, fornecida nos moldes compreensíveis e incluir as 

modalidades de retirada do consentimentoò. Excep»es a este principio s· devem ser 

feitas de acordo com as normas éticas e jurídicas adotadas  pelos Estados e devem 

ser compatíveis com os princípios e disposições enunciados na presente Declaração, 

nomeadamente no artigo 27º, e com  o direito internacional relativo aos direitos 

humanosò. (UNESCO, 1997). 

 

Revisitando Cassier, este assinala o segundo tipo de acesso aos dados genéticos de 

seres humanos está nos contratos protegidos pelo segredo comercial, quando ele assinala: 

ñ(...) La expanción do sector privado de la investigación va acopañada  de la multiplicación de 

las bases de datos privados sobre los genomas humanos y no humanos " (CASSIER, 2000a, 

p.5).  

Exemplica a sua definição citando o caso da Organização para a Cooperação e 

Desenvolvimento Econômico (OCDE), sobre o seu programa principal acerca do genoma 

humano em que a organização (....) señala que la mayor parte de las secuencias parciales  si 
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conservan en bases de datos privadas". Porém, alguns desses dados que são compostos por 

sequenciamentos são de dominio público. Outro caso emblemático deste tipo de contrato de 

acesso é da CELERA, que ,1998, foi criado com a finalidade de ampliar o PGH. Na realidade 

,a Celera tinha por objetivo (...) gañar por  la mano la producción y la publicación de los datos 

del consócio internacional" (CASSIER, 2000, p.5). 

 

Na realidade a finalidade oculta deste consórcio proposto pela Celera, era obter 

futuras patentes de genomas humanos, sob a alegativa que esta teria diminuta 

margem de lucro e podere, assim, lhes daria condições de avançar sobre os 

consórcios públicos. Este copmportamento da Celera foi combatido pelo setor 

público, pois (...) mientras que los investigadores del concio público no podian 

acceder a los datos produzidos pela Celera, esta última integraba los datos públicos 

en su base de datos (...)  e consequentemente, a empresa privada detinha o poder 

sobre as informações  que interessavam aos cientistas. Esta fusão dos consorcios 

privados com os públicos, demonstrou que havia a supremacia da Celera sobre os 

interesses coletivos do setor publico. Dois interesses altamente antagonicos, um 

objetiva o lucro e outro o bem comum para todos os individuos. Como conciá-los?. 

(CASSIER, 2000, p.6) 

 

A polêmica entre o consórcio da Celera e do setor público deu-se pelo não 

cumprimento do prazo de seis a 12 meses para que os cientistas tivessem acesso às sequências 

dos resultados das pesquisas. 

A Celera, para resguardar segredo dos resultados e o seu interesse comercial, 

solicitou ñ(...) un prazo de tr°s a cinco anos para la divulgaci·n de los datos resultantes de la 

colaboración con  Projeto Genoma Humano (...)".(CASSIER, 2000, p.6). 

Logo, a parceria dos consórcios privados, como no caso da Celera com o consócio 

públicos não funcionou dentro de uma avaliação ética, pois sua restrição quanto ao acesso às 

informações 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 publicación: 

rompe la unicidade de los depósitos  en los bancos de datos públicos ao autorizar el 

registo de datos que servem de base a  la pública con en emplazamiento mismodel 

depositante ."(CASSIER,2000, p.10). 
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A ausência de equilibrio de interesses entre o consórcio privado da Celera com o 

consórcio público emana do fato que de o sustentáculo comercial do segredo do consórcio 

privado da Celera, o tempo para divulgação dos resultados e a exclusividade de determinados 

dados, eram geradores de ampliação dos lucros e do produto achado pela Celera. Eram  os 

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 posição da UNESCO, a Diretiva Comunitária 98/44/CE, de 6 de julio de 

1998, relativa (...) a la protección jur²dica de las invenciones biotecnol·gicasò, afirma entre 

seus considerando que, o sitema de patentes : 

 

[...] Considerando que una patente de invención no autoriza a su titular a dar 

aplicación a la invención, sino que se limita a conferirle el derecho de prohibir a 

terceros su explotación con fines industriales y comerciales y que, por consiguiente, 

el Derecho de patentes no puede sustituir ni dejar sin efecto las legislaciones 

nacionales, europeas o internacionales que fijan, en su caso, limitaciones o 

prohibiciones, o que organizan el control de la investigación y de la utilización o 

comercialización de sus resultados, especialmente con relación a los requisitos de 

salud pública, seguridad, protección del medio ambiente, protección de los animales, 

conservación de la diversidad gene´tica y respeto de determinadas normas ética 

(DIRECTIVA 98/44CE). 

 

Outra interpretação sobre a noção de patentes para todas "coisas" naturais, que 

após a manipulação laboratorial se reproduz outras diferentes "coisas". Essa hermeneutica 

sobre o conceito de patentes e sua utilização na genômica humana é expressado por Diaféria; 

ñem (...) determinadas situa»es, o enquadramento do material gen®tico humano, 

especificamente em uma categoria juridica pré-existente pode se dar de forma adquada ou 

menos adequadaò (2007, p.121-124) 

Os pesquisadores das universidades e instiuições públicas, de onde se originam os 

grandes problemas que levantam os objetos de experimentos genéticos, em especial, possuem 

o entendimento para  ñ(...) construir mercados reservados de serviços de saúde" Assim, esses 

cientistas projetam : (...) una gestión muy cerrada de la propriedad intelectual, por medio de 

licenças exclusivas o assimétricas".(CASSIER, 2000, p.11).  

Sobre as repercussões negativas do monopólio gerado pelas licenças exclusivas de 

bens genéticos humanos, são enumerados vários impactos por clínicos como: 
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Comerciales en la esfera de las pruebas genéticas, enparticular: 1- los peligros de 

concentración de la oferta de asistencia facultatiiva en beneficio de algunos centro 

propietários o a los que se ha otorgado una licnça, frente a libre realización de las 

pruebas geneticas y  de una oferta ampliamente distribuida cuando el uso de los 

genes es libre;2- la fragmentación de los servicios de medic inamolecular dado que 

una sola sociedad no puede detentar derechos sobre todos os genes; 30 la 

acumulación de conecimientos en los centros que realizarán los análisis más 

importantes y que coleccionarán las mutaciónes y la debilitación de los 

conecimientos especializados de los laboratorios  que ya no realizarán más que 

pruebas de rutina; 4) el aumento de los precios de las pruebas que , en lo que 

respecta a las pruebas del cáncer de mama, podrian duplicarse en Francia y en el  

Reino Unido, paises en los que los laboratórios hospitalarios han desarrollado 

método de pruebas más 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 dependerá de una sociedad privada que puede estar 

sometida a las incertidumbres del mercado,(CASSIER, 2000, p. 12). 

 

Mesmo reconhecendo-se a existênia das divergências sobre o patenteamento como 

um mecanismo para a defesa dos resultados das pesquisas realizadas no campo da genômica 

humana, em que os direitos patrimoniais se harmonizem ao instituto juridico das patentes 

fincada no interesse economic. Entretanto, deve-se ressaltar que, ao se utilizar material 

biológico humano - matéria viva e humana - há a necessidade do estabelecimento de regras 

que promovam o equilíbrio entre os interesses publico e o privado. Para esse processo de 

harmonia entre interesses antagônicos somos favorável à elaboração de novos instrumentos 

regulatórios da gestão e controle de acesso dos genes humano. Sabe-se que o 

desenvolvimento e o avanço célere das pesquisas genômicas com humanos ocorrem sob 

elevado investimento financeiro pelas indústrias da saúde, aliadas a Bioinformática e a 

Biociência; investimentos que se encaixam satisfatoriamente nas regras de mercado de 

consumo. 

O compartilhamento entre a Ciência e os interesses econômicos são reflexos da 

realidade da privatização dos conhecimentos oriundos da era genômica e da informação.  

Assim, o atual progresso da Ciência, com a manipulação do genoma humano, 

provoca diferentes relaçoes no mundo dos negócios (QUEIROZ, 2008, p115). Entre essas 

novas oportunidades de neg·cios est§ ñ(...) o conhecimento da vida, cuja promessa ® colocar o 

gene a serviço do estar da humanidade", representando atualmente um mercado de bilhões de 
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dólares num cenário onde se apresentam forte setores econômicos dos ramos de fármacos, 

diagnósticos, planos de saúde, seguradoras e alimentos " (TEICH; COSTA, 2008, p.20-30). 

Nessas circunstâncias Cassier (2000, p.13) ñ(...) por fuerte que sea en la 

genômica, no abarca el conjunto de los modos de producción y distribuición de los 

conecimientos que en ellos se utilizanò. Os mecanismos para essa produção e distribuição, 

vão desde os modelos de invenção coletiva, por meio de consórcios de pesquisas em que 

prometem repassar os achados para o domínio público, permitindo o acesso aos novos 

produtos e serviços de saúde. 

Nos anos 1980, a fundação francesa criada por Jean Dausset- ELCEPH-, criou um 

sistema original de ñ(...) investigaci·n coletiva para cartogrrafar el genoma humano, (...) con 

el objetivo de poiner a disposición de l comunidad cientifica un conjunto de familis de 

referencia para poner a prueba sus sondas e identificar y localizar marcadores genéticos. Este 

tipo de organização coletiva contribui para aprofundamento dos conhecimentos cumulativos, 

pois no momento em que cada consorciado tem oportunidade de realizar pesquisas com as 

mesmas amostras de famílias visando à demarcação do genoma são produzidos mais 

informações. Outra vantagem deste tipo de organização coletiva é o fato da centralização dos 

dados genéticos para posterior comparação e produção do mapa genético mais próximo da 

realidade buscada pelo experimnto (CASSIER, 2000a, p.13). 

Neste modelo de concepção participativa, foram incentivados o crescimento e a 

união dos 13 laboratórios no início de 1980, transformando-se no ano seguinte em 50 e 

posteriormente em centenas no início da década de 1990, ficando impossivel a conciliação, 

dentro dessa megaorganização, com interesses diversos. 

Entre as caracteristicas dos consórcios europeus, que congregam tanto as pesquisa 

públicas como as particulares, assinala-se a preocupação com a gestão dos dados genéticos 

humanos, ñ(...) procuran conciliar la protecci·n individual de los participantes, el aprendizaje 

en l seno de la red  la difusi·n en el dominio p¼blicoò.(CASSIER, 2000a, p.15). 

O acesso aos achados da pesquisa variam entre um a três meses e os participantes 

do direito de ñ(...) uso priorit§rio sobre los datos que han producido (...) ñe posteriormente 

esses dados eramò (...), compartilhados entre os membros do consórcio e por último eram 

colocados para o domínio p¼blicoò (op.cit 15). 

Têm-se a concepção de que este modelo de organização coletiva, alida ao 

processo de participação na gestão, no acesso aos benéficios das investigações com genomas 

humanos e direito à informação pela sociedade compadece aos objetivos deste estudo. 
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De acordo com Artur Holden, dentro de suas estrat®gias, est«o ñ(...) garantizas la 

accessibilidad de los resultados de la investigación no se funda únicamente en la publicación 

inmedita de los marcadoresò. O consórcio coletivo europeu utiliza os mecanismos juridicos 

das patentes como forma de defesa dos dados genéticos (CASSIER, 2000a, p.16). 

Por fim foram criados modelos de acesso dos genes humanos com o ententimento 

que o GH é um bem comum e por isso mesmo é mais aberto à participação e acessibilidade às 

provas genéticas. Este modelo contrasta com os restritivos de acesso e gestão dos resultados 

das pesquisas. Enquanto o modelo de bem comum tem sua base organizacional de gestão e de 

acesso com licenças, facilitadoras, os modelos de acesso restritivos dos monopólios das 

bioindústrias negam o direito à informação, consequentemente, à cidadania do sujeito 

pesquisado ou em tratamento e da própria sociedade. 

Ao levantarmos a urgência da regulação jurídica da gestão, acesso e 

acompanhamento dos genomas humanos, cremos que outros ñ(...) podem ser trilhados na 

relação entre os humanos e os objetos técnicos. O cenário pode não parecer promissor, mas, 

por sua pr·pria indefini«o, o futuro aponta incont§veis possibilidadesò. (CORRÊA, 2009. p. 

270). 

Enfim, esperamos que entre os vários tipos de acesso aos bens genéticos seja 

alcançado um equilíbrio entre o bem privado, bem coletivo e bem público. 

Considerando que a união da Biociência com o mercado é irreverssivel, 

principalmente, na area da genética humana, urge a necessidade de que os resultados das 

pesquisas estejam accessiveis à distribuição das informações e os beneficios sejam equitativos 

entre os pesquisadores participantes, sujeitos da pesquisa e para a sociedade. Para alcançar 

estes objetivos, entre os entes públicos e privados, é preciso que estes assumam 

compromissos de parceria entre os que defendem a lógica industrial e a razão da saúde 

pública. Nesta negociação compartilhada, surge a ideia de uma organização participativa, com 

variados agentes sociais, com vistas gestão, ao acesso e acompanhamento das pesquisas com 

genoma humano. 

A realidade ético-juridica dos biobancos de bens genéticos humanos está a 

merecer mecanismos de regulação da gestão e acesso a esses bens das pessoas e da 

humanidade; uma regulação específica que se funde em documentos internacionais, no 

ordenamento juridico nacional, políticas de conduta de proteção da privacidade, de acesso aos 

dados resultantes das pesquisas com humanos. 
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6.3. O Anteprojeto de Lei para a Criação de Agência (exclusiva) Nacional de Gestão e 

Controle do Acesso aos Resultados das Investigações Científicas com Genes Humanos 

 

Dispõe sobre a Gestão e Controle do acesso aos 

resultados de pesquisas com genomas humanos  

 

6.3.1 A justificativa 

 

A importância dos avanços da biotecnologia e da bioindústria em pesquisas 

envolvendo o genoma humano foi temática debatida em suas várias dimensões durante toda 

esta tese. Na dimensão ética, está a preocupação com a inadequada manipulação dos genes 

humanos e os consequentes danos à integridade fisica, dignidade humana, à vida e a saúde da 

pessoa, família e sociedade. Tornando-se assim inquestionável a relevância do poder 

tecnológico, social e econômico.  

Todos os progressos da Biociência e da Bioindústria abre áreas de estudo e 

oportunidades para cientistas, universidades, indústrias e serviços de saúde, dentre outros. 

Trata-se de novas áreas de motivação científica e de ampliação comercial das empresas que 

visionaram uma fonte infindável de lucro no corpo humano e em suas partes. 

Razões não faltam para afirmar que a área da Biociência importa espaço 

estratégico para a Argentina e para o Brasil, evidenciando sua representatividade na 

bioindústria e reserva de amostras de genes humanos em biobancos, assim como potencial de 

aplicação dos resultados das pesquisas no desenvolvimento de medicamentos, equipamentos, 

alimentos e demais insumos para a promoção de qualidade de vida para o indivíduo e 

sociedade. Como controlar, porém, os resultados das investigações científicas com genes 

humanos, se ainda possuimos leis inadequadas para tamanha missão? 

O trabalho de gerenciar uma organização ou sistema não é tarefa simples, por 

mais que um gestor se focalize no êxito de sua obra, por meio de seus conhecimentos, 

habilidades e experiências. Sozinho, todavia, ele não alcançará os seus objetivos caso não 

encontre eco entre os demais componentes desse universo. Isso ocorre porque, ainda que uma 

gestão possa ser realizada por um ou poucos profissionais, uma empresa vive e se reproduz de 

acordo com a dinâmica das relações que ocorrem durante o processo de trabalho, 

autogovernado pelos próprios profissionais. Ela é composta como um tecido vivo, onde 

acontece uma teia de relações que influenciam os resultados da organização, pois que existe 
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uma interdependência de todos os agentes sociais que compõem a organização. Logo, o 

sucesso de uma empresa independe do empenho de um só agente, mesmo que seja aceito 

entre seus pares como um grande gestor. (FARIAS, 2009; DRUCKER,1995).  

Na administração de uma empresa e ou organização, quem estabelece o diferente 

são as pessoas e não o seu arsenal de estrutura física e equipamento.  

A gestão colegiada determinada para a agência deste estudo tem como 

sustentáculo o nivel de responsabilidade de cada componente em de suas atividades, 

proporcional ao seu grau de autonomia e de voz altiva. Se a ele não é lhe dada a autonomia, 

de ser escutado sobre determinado problema que observa, como poderá colaborar com a 

solução de um problema da organização? 

A empresa com direção colegiada aumenta os relacionamentos entre os seus 

componentes, restando clara a sua importância para o cumprimento da missão da empresa e, 

ao mesmo tempo, socializando as tomadas de decisões; a valorização e a capacitação de cada 

membro da organização, com pontos fundamentais para o desenvolvimento individual e êxito 

da organização. 

Rayol (2000, p.22) detalha os ganhos com o avanço da Biociência e da 

bioindústria, alegando inicialmente que a capacidade do desenvolvimento da Ciência quando 

unida ao poder da bioindústria é relevante para o desenvolvimento humano e econômico, 

quando assinala: 

 

[...] Esta capacidade de transferir genes de um organismo para outro, como uma das 

principais ferramentas da biotecnologia moderna, vem proporcionar a melhoria dos 

métodos de produção e comercialização de produtos contendo processos 

biotecnológicos, que envolvem desde a produção de novas drogas, medicamentos, 

vacinas e hormônios a aditivos utilizados nas  indústrias de alimentos para produção 

de queijos, cervejas, vinhos, pães e enzimas para produção de sabão e detergente, 

culturas de vegetais melhoradas, dentre inúmeras outras aplicações.. 

 

O autor aponta ainda que, na área da tecnologia, "(...) geram diretamente 

inovações em diversos setores, notadamentena Médicina, possibilitando, por exemplo, 

encontrar a cura de doenças genéticas, a partir do mapeamento do genoma humano, através de 

terapia genética e screening genético". 

Se há a capacidade para o desenvolvimento econômico deve haver em 

contrapartida o retorno, para as pessoas e a sociedade dos benefícios das pesquisas 

desenvolvidas pela bioindústria. Esta asserção ainda não acontece na realidade de muitos 
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países em desenvolvimento e emergentes como Argentina e Brasil, mesmo que suas 

Constituições tenham abraçado todas as recomendações das Declarações Internacionais que 

estabelecem a proteção das pessoas e de seus bens, entre os quais o genoma humano. 

As leis ordinárias, sejam elas as de propriedade intelectual, da indústria e de 

biossegurança, não têm mecanismos eficazes de gestão, controle e monitoramento do acesso 

aos benefícios dos achados das investigações que acontecem nas universidades públicas e na 

indústrias privadas . 

Depreendem-se durante a revisão bibliográfica os avanços da Biogenética e da 

bioindústria, com importante papel estratégico para o desenvolvimento da Argentina e do 

Brasil na área internacional e nacional. A deficiência da capacidade técnico-cientifica na área 

de genômica humana que, aliada ao defice de capital dos dois países os deixa sem receber os 

benefícios dos resultados das pesquisas que acontecem em decorrência da falta de controle 

legal, ficando entregue à biopirataria dos países que possuem superestruturas para explorar a 

Biogenética. Esta exploração que acontece à margem da lei concorre para que os benefícios 

das investigações não cheguem às populações. 

Assim, remetemos, exprimindo que à estrutura legal e administrativa que trata da 

biogenética humana argentina e brasileira ainda falta celeridade para responder aos 

requerimentos que o tema exige. 

No âmbito das preocupações bioéticas e na ausência de lei eficaz e específica que 

regulamente a gestão e controle do acesso aos resultados das investigações cientifícas com 

genes humanos. Objetivamos apresentar algumas idéias, princípios e sugestões de normas, 

orientadoras para a criação de uma agência reguladora.  

Esta agência há de ser composta de uma estrutura legal, institucional, reguladora e 

administrativa, que tenha a capacidade de gerir de forma participativa com representantes da 

sociedade, da comunidade científica e do governo, capaz cumprir com os postulados das 

Declarações de Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos, dentre outras, que 

garantam às populações e sociedade o direito de usufruir dos benefícios das pesquisas 

científicas com genes humanos. 

 

6.3.2 Estrutura da agência reguladora  

Aspectos gerais  

A Agência (exclusiva) Nacional de Gestão e Controle do Acesso aos Resultados 

das Investigações Cientificas com Genes Humanos (A.N.G.C. G.H. é o órgão regulador que 
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estará vinculado ao Ministério da Saúde, responsável pela gestão e controle dos resultados das 

pesquisas científicas com seres humanos, especificamente, com genes humanos. 

A agência reguladora preconizada neste estudo terá, entre suas caracteristicas, 

além de uma gestão compartilhada, sua autonomia respeitada por todos os segmentos da 

sociedade. 

A temática da autonomia da agência reguladora, ora proposta, deve ser analisada 

de forma concreta pelo direito em curso no ordenamento jurídico e, em especial, o Direito 

Constitucional.  

Somente para situarmos a questão desta proposta, assinalamos, com base em Eros 

Grau (2009, p.130-135), que a ñ(...) as normas  juridicas são interpretadas de textos juridicos e 

fatos juridicos são interpretaçoes de casos jurídicos. E complementando Tura (2002) diz que 

como :(...) a interpretação e aplicação são momentos de um único e mesmo processo dialético 

de concretização do direito concluindo que (...) norma juridica e fato juridico desse modo são 

indissoluvéis". 

Esta digressão sobre a norma e o fato juridico serve tão somente para a 

comprensão da sustentação jurídica da agência reguladora de administração colegiada, onde 

deve ser preservada a autonomia de suas deliberações sobre a questão do acesso aos 

resultados das pesquisas com genes humanos. 

6.3.3. Quanto à organização da agência reguladora 

Art. 1º - Fica criada a do Acesso aos Resultados das Investigações Cientificas com 

Genes Humanos do País de diretamente subordinada Ao Ministro de Saúde ou ao seu eventual 

substituto, com a finalidade de coordenar, em nível nacional, todas as ações de defesa dos 

genes humanos; 

Art. 2º - Para as finalidades desta Lei denomina-se:  

Paragrafo I - A Agência é um ente, de direito público com capacidade politíca e 

administrativa para avaliar, acompanhar, dar parecer, controlar a realização de pesquisas e 

patentes concedidas sobre os bens genéticos; 

II  - Como ente público administrativo o tipo de organização da agência deste 

estudo será sob a forma de autarquia de regime especial, e assim, possuindo maior amplitude 

da sua autonomia; 

III  - A agência sendo uma autarquia, terá caráter declaratório e não constituutivo.  

IV - A gestão da agência será do tipo colegiada, formada por representantes dos 

vários segmentos da sociedade civil, da comunidade acadêmica e do governo. 

Art. 3º - A Agência manterá com os demais órgãos congêneres do país, esta, 
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estreito intercâmbio com o objetivo de receber e fornecer subsídios técnicos para 

esclarecimentos relativos ao contole de acesso aos resultados de pesquisas com genomas 

humanos; 

Art 4º - A composição proporcional entre os componentes será 50% de usuários, 

25% representantes das Universidades e 25% representantes do Executivo Federal. 

Art. 5º - O Colegiado da Agência constitui órgão integrante do Ministerio da 

Saúde. 

Art. 6º - A Agência compor-se-á de: 

I.  Presidente  

II.   Representantes  da sociedade 

III.  Setor Técnico 

IV.  Setor Operativo 

Art. 7º - O Presidente da Agência será indicado primeiramente entre os 

representantes da Agência, depois será enviada lista triple a Chefe do Executivo da União e, 

em seguida submetido ao processo de avaliação pelo Senado de cada País. 

Art.8º - Entre os setores da sociedade a participarem da Agência constarão a 

Ordem de Advogados, representantes de entidades populares, da universidade e do executivo 

federal. 

Artigo 9º - As decisões da administração colegiada serão guiadas com base nos 

postulados da Declaração Universal do Genoma e dos Direitos Humanos, normas de 

biossegurança, Conselho Nacional de Ética e outras que resguardem os direitos genomicos 

como direitos humanos e sociais. 

Artigo 10 - Quanto as competências da Agência: 

1º·promover e realizar estudos e pesquisas no âmbito das ciências genética 

humanas;  

¶ Instituir normas, propor, acompanhar e executar as políticas públicas , as diretrizes e 

as ações de controle do acesso aos resultados das investigações cientificas com genes 

humanos;  

¶ estabelecer normas e padrões sobre  a base principiológiga e lega a que deverão estar 

sumetidas todas as pesquisas que envolvam o genoma humano ; 

¶ monitorar  os resultados das pesquisas com genes humanos  por meio de mecanismos 

de informática e de avaliações trimestrais as instituições pesquisadoras; 
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¶ Controlar as patentes concedidas quanto ao cumprimento dos prazos para divulgação 

dos resultados para o dominio público e demais  termos  pactuados   no contrato.; 

¶ Analisar e, se necessário  aplicar as normas  administrativas, civis penais e de 

biossegurança  aos institutos de pesquisa e pesquisadores , sempre que  houver perigo 

de dano fisico-psico e social aos sujeitos participantes da pesquisa ;  

¶ manter  transparência  quanto ao   sistema de informações das pesquisas em fase de  

realização e   as   realizadas, seus objetivos , beneficios  para os indivíduos e 

sociedade; 

¶ controlar  e valiar os órgãos  que realizam pesquisas com genomas humanos, incluído 

os laboratorios das  industrias  da súde; 

¶ realizar parecer sobre pedidos de patentes de pesquisas com genes humanos; 

Sempre que necessário o Ministro da Saúde poderá requerer ações de 

competências da Agência, que possam provocar riscos à saúde da população; 

Artigo 11º - Os servidores públicos designados para atuarem na Agência ou para 

colaborar nas ações emergenciais, não farão jus a qualquer espécie de gratificação ou 

remuneração especial; 

Paragráfo único - A colaboração referida neste artigo será considerada prestação 

de serviço relevante; 

A presente Lei será regulamentada pelo Poder Executivo Federal, no prazo de 60 

(sessenta) dias a apartir de sua publicação; 

Artigo 12º - Esta Lei entrará em vigor na data de sua publicação. 
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CONSIDERAÇÕES FINAIS  

Nesta pesquisa, objetivamos efetivar um estudo sistemático da análise sobre os 

contratos de acesso exclusivo dos recursos genéticos das populações humanas, na busca de 

mecanismos de regulação jurídica e específica dos genes dessas populações, considerando que 

o progresso da Biociência e da Biotecnologia orienta o ser humano para situações incomuns, 

para as quais a ordem jurídica de proteção do homem, certamente, se torna referencial para 

estabelecer o direito mais adequado para a garantia de acesso aos benefícios desses avanços 

pelos cidadãos. Nesse propósito as considerações obtidas estão expressas na sequência. 

1 A titulo introdutório, após a avaliação do conceito de PGH, de genoma e era genômica e sua 

abrangência, de sua relevância para a manutenção da vida da pessoa humana, 

foram persistentemente evidenciados os benefícios e os malefícios desastrosos 

que a sua manipulação inadequada representa, com impactos multidimensionais, 

como de ordem física, social, econômica científica e cultural. 

2 O discurso dos cientistas é marcado pela defesa da ideia de progresso promovido pelas 

pesquisas realizadas, argumentando que, em muitos casos, as propostas de 

reflexão da Bioética se traduzem em obstáculos à própria Ciência. 

3 Para vários autores, entre eles, Porto; Garrafa (2005, p.12), a associação entre 

desenvolvimento, progresso e tecnologia exige a forma«o de uma ñcortina de 

fumaça que impede que se veja com clareza o quanto a lógica do mercado vem 

comprometendo a vida biótica e o acesso aos recursos naturais das gerações 

futurasò. Advertem os autores que o poder dessa tr²ade pode ser vista como 

indicativo de deslegitimação das posições minuciosas e sensatas daqueles 

rotulados de fundamentalistas, que refletem sobre os caminhos das investigações 

biotecnológicas. 

4 O progresso da Ciência Genética vem, assim, paulatinamente alertando a sociedade para 

uma nova realidade - a manipulação do corpo humano e suas amostras genéticas, - 

visando a descobrir novas terapias genéticas que, por certo, resolverão muitos dos 

males que hoje afetam a humanidade. 

5 Outrossim, sob o foco jurídico, percebemos que o patrimônio genético se integra,participa 

da natureza dos direitos fundamentais da pessoa humana, em razão do seu vínculo 

direto com o direito à vida; compõe um bem de uso comum de um povo, sendo 

um produto de interesse e valores carentes de titular (Direito Difuso); e o seu 

acesso não é livre, pois está sujeito ao regime de licenciamento e a compensação 

pela privativação do seu uso para fins econômicos. 

6 Existem, no entanto, laboratórios e investidores econômicos internacionais que realizam 

ações desarmonizados em relação à missão maior da Ciência e da própria 

consciência de respeito à vida e à espécie humana, evidenciando que o direito 

deve intervir em defesa da sociedade humana para que esta não seja submetida a 

risco pela ambição dos valores (de lucro) que a sociedade capitalista elaborou e 

visualiza sobre o uso do corpo humano como objeto de sua ganância. 

7 Entendemos que a sociedade do século XXI se encontra entre duas situações paradoxais: de 

um lado, a esperança em um mundo libertado das dores e dos males patológicos e, 

de outra parte, ampliação das desigualdades entre os povos ricos e pobres fazendo 

das biotecnologias uma dádiva de poucos. 
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8 Desvendamos o fato de que a Declaração Universal do Genoma Humano e dos Direitos 

Humanos, além dos postulados constitucionais, promoveram mudanças quanto 

aos recursos genéticos que deixaram de ser patrimônio da humanidade, com o 

reconhecimento soberano dos Estados e o acesso a esses recursos que deixaram de 

ser livres passando a depender da autorização do país detentor e da distribuição 

justa e equitativa dos benefícios e das informações oriundas dos experimentos 

com o genoma humano.  

9 Por isso, hajam vista os avanços da Biociência e da Biotecnologia, o direito deve utilizar 

seus mecanismos de defesa de direitos do cidadão no sentido de dar respostas 

efetivas às transformações, já que seu valor essencial e a sua razão de existência 

estão no homem e na sociedade. 

10 Assim, o direito existe para promover a proteção da dignidade da pessoa humana, 

tutelando a integralidade da vida, desde sua concepção às demais fases de 

desenvolvimento do ser humano. 

11 Verificamos que, embora muitas das sequências do genoma humano possam ser, em tese, 

sintetizadas pela bioindústria, com frequência, a sinopse é tão complexa que a 

margem de lucros são insignificante e conseqüentemente a produção é 

economicamente inviabilizado. Dai ser possível terminando dizendo que os 

elementos do patrimônio genético são importantes meios para desvendar outras 

sequências do genoma humano, fato este que importa um instrumento de redução 

do tempo do experimento e de novos investimentos de aplicação financeiros para 

alcançar um processo inovador. 

12 Visualizamos neste estudo a possibilidade da aplicação do instituto da patente nas 

pesquisas com genes humanos, visando à descoberta de medicamentos, métodos e 

técnicas que promovam benefícios à população, desde que sejam implementados 

instrumentos legais, éticos e administrativos, esculpidos com base nos direitos 

humanos garantidos nas Constituições do Brasil e da Argentina, bem como em 

leis federais pertinentes, como da Biossegurança e Declarações Internacionais de 

Direitos do Homem, entre outros. 

13 Levando em considerações o reconhecimento dos direitos difusos para a defesa do direito 

ao progresso econômico, científico e tecnológico, e para a efetiva tutela desses 

direitos estabelecidos no dispositivo 5º § XXIX da CF/88 e 75 inciso 19 da 

Consituição Nacional da Argentina é, portanto, um sinal da existência de 

mecanismo adequado de controle social, necessário para a proteção dos direitos 

constitucionais do ser humano à vida e à dignidade humana. 

14 O poder econômico não deve lesar o interesse da pessoa, muitos menos a liberdade das 

pesquisas. De efeito, o Poder Público tem o dever de manter mecanismos de 

monitoramento eficazes na proteção do patrimônio genético das gerações do 

presente e do futuro. 

15 Sem a existência de mecanismos de controle efetivo por parte do Estado, com relação à 

defesa dos direitos à dignidade humana, à vida e à saúde, em especial, a sociedade 

humana, a deixamos em vulnerabilidade, não só perante a ganância do mercado da 

saúde, como também para a prática da biopirataria praticada por exploradores sem 

ética e que não respeitam os ditames constitucionais e também legais inerentes aos 

direitos humanos, acessando amostras de genes humano (e naturais), sem o devido 

consentimento livre e esclarecido da Genética. 
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16 A grande dissonância de que se reveste a questão dos contratos de acesso exclusivo dos 

recursos genéticos e das populações humanas e, a partir da hipótese comprovada 

pela literatura jurídica estudada, de que existe a possibilidade de patenteamento de 

amostras genéticas humanas, é fator que fundamenta a necessidade da criação de 

mecanismos legais e bio(éticos) que garantam a acessibilidade e a gestão 

colegiada, quando aos dados genéticos utilizados pelas instruções públicas e 

privadas. Esta proposta permitirá melhores soluções por meio da Lei de Patentes, 

controladas por uma agência reguladora de todo o processo de investigação, 

comercialização, distribuição justa e igualitária dos benefícios dos resultados das 

pesquisas. 

17 Além do mais, foi identificada a interação da Biotecnologia com o Direito, em especial, 

entre eles, o Direito Constitucional da Argentina (artigos 75, incisos 19 e 22) e do 

Brasil (artigos 218, 219 e 225), pelo caráter importante dessas tecnologias para 

impulsionar o avanço cientifico e tecnológico dos dois países e para o 

desenvolvimento de cada um deles rumo à erradicação da pobreza e diminuição 

das desigualdades sociais; também as normas para condução do genoma humano 

de forma equitativa da Biogenética, da bioindústria e da Bioinformática,no sentido 

da distribuição dos benefícios e das informações contidas nos genes humanos. 

18 A implementação de uma agência específica, em cogestão entre a União, representantes 

dos usuários e pesquisadores, tendo como finalidade de permitir o acesso a 

sociedade ao direito à informação para a sociedade dos benefícios genéticos por 

parte da empresa detentora da patente. 

19 A agência regulará os limites éticos e jurídicos das empresas, geneticistas, impedindo que 

o mercado imponha suas regras aos pesquisadores, retirando-lhes sua criatividade 

e respeito aos direitos coletivos da sociedade. Assim, como negando o acesso aos 

benefícios dessas pesquisas aos sujeitos participantes destas e ao próprio país 

fornecedor de material biológico. 

20 Nas patentes de amostras de genéticas humanas o detentor da patente somente terá direito 

às descobertas de novos métodos, técnicas e procedimentos e nunca das 

informações contidas no patrimônio genético do indivíduo. 

21 Inclusive a agência terá direito de realizar ações judiciais contra o detentor da patente que 

não respeitar os limites legais e éticos, estabelecidos no momento do contrato de 

acesso exclusivo. 

22 A proposta da agência de monitoramento de garantia à acessibilidade exclusiva aos 

recursos genéticos das populações humanas, somente será efetiva se houver a 

participação da sociedade, dentro de um modelo gestor colegiado, de forma que 

integre o processo de formação da agência regulatória e de implementação de 

políticas públicas dirigidas para a proteção do patrimônio genético humano e 

prevenção da prática da biopirataria. 

23 A agência realça o interesse e o controle da sociedade e a Ciência, seus limites éticos e 

também legais, bem como sua transformação. Na atualidade, a investigação com 

genoma humano e a Biotecnologia estão exigindo novos mecanismos regulatórios, 

além da implementação das leis de Biotecnologia e fundamentos constitucionais 

de Brasil e da Argentina. 

24 O Direito deve agregar à organização da agência regulatória acesso e gestão dos recursos 

genéticos de forma a ampliar a proteção jurídica à vida e aos avanços da Genética, 
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sendo a dignidade humana em princípio fundamental imprescindível para defesa 

do direito à vida do homem de hoje e do amanhã. 

25 Esta proposta decorre do não aceite da manipulação genética com finalidade diversa da 

prevenção, cura ou redução das doenças genéticas, pois que cada ser humano é 

único e irrepetível, dotado de autonomia e dono de um código genético que deve 

ser protegido pelo Estado-Regulador. 

26 A liberdade do pesquisador é relativa, não podendo ultrapassar os limites legais e 

bioéticos, respeitando os direitos humanos como: da igualdade, dignidade, 

qualidade de vida e o direito à informação contida em seus genes. 

27 Esses ñprogressoò cient²fico deve receber incentivos financeiros de capacita«o do capital 

humano, aquisição de equipamentos e mecanismos organizacionais de gestão 

desse avanço da Biociência e biotecnológico. Por meio dos benefícios 

conseguidos pela Ciência da humanidade, foi possível a descoberta de meios de 

diagnósticos e tratamentos de doenças até então incuráveis. 

28 A corrida pelo patenteamento de amostras biológicas humanas demonstra um processo de 

capitalização da saúde, mediante um mercado de serviços médico-hospitalares 

privados, de indústrias de medicamentos e de pesquisas com genes humanos. Esse 

processo de obtenção de lucros utilizando-se de bens de propriedade intelectual do 

ser humano como o genes-DNA resulta de um longo processo histórico e social. 

Dentro desse desenvolvimento o Estado brasileiro, em particular, tem alto poder 

de regulação e de políticas públicas de incentivos pelos órgãos da Ciência e 

Tecnologia. 

29 As conseqências do patenteamento são: assegurar ao inventor e ao detentor da patente o 

direito de industrializar e comercializar sua invenção e, também, informar as 

técnicas e os métodos científicos pertinentes e necessários para que o sistema 

produtivo possa ser repetido por outros especialistas. Assim, o inventor e dono da 

patente, ao industrializar e comercializar seus procedimentos e técnicas em 

atendimento às demandas do mercado (ou licenciar a sua patente para outro que 

possa executá-los), está socializando os resultados do seu invento. São as leis da 

oferta e da procura da Ciência Econômica seguidas também pelo processo de 

patenteamento de amostras bioéticas do homem. 

30 A influência das leis de mercado, ou seja, de oferta e procura sobre a Biociência impõe-lhe 

mudança ao seu mito da neutralidade, sendo apropriada pelo poder econômico e 

político, cujo objetivo é o lucro. 

31 O foco da Biotecnologia voltada para a manipulação da Genética humana conduz para 

incorporação da Biociência ao mercado, e ,consequentemente, esta necessita se 

apoderar de seu objeto, visando à garantia do monopólio dos resultados de sua 

investigação . 

32 Entendemos que devem ser postos na mesma sintonia e em equilíbrio os interesses do 

consumidor, do investidor e dos terceiros concorrentes e de toda a sociedade, já 

que são interesses difusos, pois os benefícios ou malefícios perpassam a seara do 

indivíduo para um grupo de pessoas. 

33 Paradoxalmente, enquanto a ordem jurídica possibilita o patenteamento de sequências de 

células e moléculas vivas, sob a forma de proteção ao conhecimento, é proibido 

dispor do corpo de pessoas - sujeitos de direitos patrimoniais - para comercializá-

los. 
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34 Por fim, entre as conclusões que para a Argentina e para o Brasil o domínio do 

conhecimento das tecnologias incorporadas ao patrimônio genético representa 

uma chance próspera para incitar o desenvolvimento científico e a invenção de 

técnicas / processos, já que os países foco deste estudo possuem a maior 

diversidade biológica da Terra. Assim, contestando-se a Biotecnologia e as 

demais tecnologias, ou não impulsioná-las, representaria opor dificuldades à 

inovação, ao avanço científico, tecnológico e econômico dos países (artigos 75, 

incisos 19 e 22 Constituição Nacional/AR de 1994 e artigos 218, 219 e 225 da 

Constituição Federal/BR de 1988), definindo ainda mais, a relação de domínio 

tecnológico dos Estados de economia desenvolvida. 
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