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RESUMO

O dto estdgio de desenvolvimento tecnoldgico do séeculo XX,  trouxe redidades
inimagindvels para 0 homem do sécuo XXI. O progresso cientifico provocou uma grande
peplexidade e a0 mesmo tempo, posshilitou a compreensdo dos mecanismos de
construcdo deste mundo, agora tdo novo, redescoberto, onde a biotecnologia assume o
papel de protagonista e mestre da vida ou da morte, do atraso ou do desenvolvimento, da
incusio ou da margindizacdo. Os dgemas econdmicos que privilegiar)am as forcas de
mercado, impediram que 0 acess0 as benesses deste progresso atingissem a todos. Neste
panorama excludente e, de abusos cometidos em nome da ciéncia surgiu a Biodtica, de
caréter interdisciplinar, que propde um debate no intuito de edtreitar 0 relacionamento entre
0s estranhos morais. O Biodireito esta atredlado aos ideais bioéticos, pois a lei ndo pode se
furtar a protecdo da dignidade humana e & aplicacéo da judtica. O presente trabaho teve
por objetivo uma andise invedtigativa da técnica da Clonagem Humana, suas implicagbes
morais e éticas. A metodologia foi baseada numa reflex&o tedrica, que buscou subsidios em
uma revisfo bibliogréfica pertinente ateméica da Bioéica e do Direito, ndo se  eximindo
dos aspectos biotecnolégicos. Os resultados apontaram indefinicdbes e contradigdes
didéticas na interface entre as diversas correntes do Biodireito e da Bioética, em relacdo a
temdtica citada, e condatou-se a inexigéncia de legidacéo especifica e grande incidéncia
de conflitos morais e éticos sobre as  normeas ja definidas e prementes de regularizacdo

sSstemética

PALAVRAS-CHAVE: Clonagem Humang, Bioética, Biotecnologia; Biodireito



ABSTRACT

The present stage of the technology brought unpredictable issues for the 21
Century society. The hedth sciences research enables a new way of understand the life and
the mechaniams of building the world. The biotechnology science rearranged the concepts
and the order of how we understand life development. However, the economic system
adopted by the world blocked the posshbility of some countries to achieve and implement
the results of these developments. In this context, the scientific community darted to
discuss the ways and the how the whole world could have access to the benefits of
knowledge. The Bioethics, with its interdisciplinary approach, suggests a debate of these
issues intending huge identify the best way to bring for the society these progress. The
present research ams to invedtigate the human cloning ethics, its implications in mord and
relaions human. Another important objective of this research is to explore the lega aspects
of embryo driven research and the consequences for the society. The methodology adopts
for this proposd was a theory reflections based on biolaw, bioethics, and the biologica
agpects of life development. The results suggest that there a lack of definitions of what is
accepted a not by the society, and brought a whole now set of contradictions for the theme.
One important issue pointed out by this research was the necessty of open the discusson
for gpecific legidation for the theme.

KEYWORDS. Human Cloning; Bioethics, Biotechnology; Biolaw
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Introducéo

A ciéncia ndo é supra humana, a
ciencia € humana e, se perder o
vinculo com 0 homem, com o bem estar
social, se for posta exclusivamente a
servigo do poder despotico e do desegjo
insaciavel do lucro material, sera como
uma caixa de Pandora e traraatras

de s, 0s ventos da destruicdo.
Capazzoli, Ulisses.



1. Introducéo

O <oulo XXl iniciaase num panorama de desenvolvimento biotecnoldgico
inimagindvel para 0 homem que, anda no inicio do século XX n&o conhecia a penicilina e
acreditava que as doencas eram manifestacOes de entidades divinas e destinadas a punir  0s
desatinos da humanidade.

Até dguns anos aras clonagem humana e engenharia gendtica eram temdicas
resritas aos livros e filmes de ficcéo cientifica Hoje sfo uma redidade e um desdfio
paraa ciéncia.

A aud redidade socid, econbmica, culturd, politica e religiosa da humanidade
edd contextudizada num ambiente de diferencas e contradigbes que ndo se  coadunam

com o estggio atamente avancado e especidizado da ciéncia

O desenvolvimento tecnoldgico deve estar a servigo do homem ¢ deve haver uma
equidade na digtribuicdo de beneficios para que todos possam ter as benesses
advindas do progresso. Neste panorama, surge a Bioética e o Biodireito com a fungéo de
pautar e, orientar as agcbes do homem frente aos novos desafios do progresso, que
tranformou as relacbes em sociedade, principdmente aquelas relacionadas  com os
cuidados da salde. Outro fator relevante foi a denincia de abusos cometidos em nome
do avango da ciéncia que feriam a dignidade da pessoa humana. O debate bioético
reascende todas essas centelhas € seu maor trunfo é fazer com que pensemos nas
implicagbes de nossas agbes no  presente, para Que Nao precisemos socorrer  suas
consequéncias no futuro.

A Biodtica, tendo carder de interdisciplinaridade, abrange vérias é&eas do
conhecimento cientifico como: Biologiayz,  Medicina, Sociologia, Filosofia, Teologia e

Dirato ou mdhor Biodireito. O Direito ndo podendo furtar-se aos desafios levantados



pela biomedicina, propicia 0 surgimento de uma nova e controversa discipling o
Biodireito. Este, tomando por fontes imediatas a bioética e a biogenética, teria a vida
como objeto principd, sdientando-se que a verdade cientifica ndo pode sobrepor-se a
ética e ao direto, assm como o progresso cientifico ndo podera acobertar crimes contra
a dignidade humana, nem tracar, sem limites juridicos, os degtinos da humanidade,
conforme Diniz (2002).

A Bioética deve esar inserida na dindmica socid e procurar aender as
expectativas e anseios dagueles que se encontram vulneraveis e sujeitos atodo tipo de
adversdades circundanciais, & vezes dé previsivels, mas por S encontrarem ‘a
margem das agfes de promocdo e prevencdo da salde tém predisposicdo maior de
sofrer danos diversos.

Hoje a Biod&ica ja eda inseida na grade curricular de adgumas universdades
e esperase que no futuro sga matéria obrigatéria, além da ética, para que 0 debate
possa s ampliado e aplicado concretamente & agbes dos futuros profissonais, da
mesma forma que o Biodireto difunde-se dentro das faculdades de Direito sendo

crescente O interesse por essa area.

Neste trabalho particularmente estaremos discutindo e refletindo sobre a origem, a
difusio e o dcance do debate bio&ico diante dos véaios dilemas éticos, médicos e
juridicos decorrentes do aua estégio de desenvolvimento da ciéncia Um desses
dilemas que va s estudado mas epecificamente € o da clonagem humana, suas
implicagbes bioldgicas, juridicas, pscosocials, como também seus aspectos juridicos,
morais e éicosrelativosa protecéo e tutela da vida pelo estado de direito.

A cidadania e a dignidade da pessoa humana embasam a Congdtituicdo Federd,
eda também garante aos brasileiros e edrangeiros residentes no Brasil a inviolabilidade
do direito a vida, a liberdade, aiguaddade, a seguranca e a propriedade (art 5°., caput).
Esses fundamentos garantem o Edsado Democrdico de Direto brasleiro, dando

legitimidade a ordem juridica



E muito importante ressdtar o papel da éica na insergBdo  do homem como
sujeito da cidadania e base da democracia, pois no estado absolutista 0 homem se
coisfica, é objeto. A busca por persondizacdo do homem como sujeito de diretos,
de dignit&io de respeito, € uma conquista dacivilizagdo e se concretiza na  aplicacdo
da éica e no esabdecimento de uma rede de solidariedade que abrange todos os
niveis sociaisde uma comunidade, sem discriminagdes.

A dignidade da pessoa humana deve ser protegida pelo direito e respeitada pela
ciéncia, poisa vida € o fundamento e a base de todos os direitos. A Declaragdo sobre a
Utilizacdo do Progresso Cientifico e Tecnologico no Interesse da Paz e em Beneficio da

Humanidade, feita pela ONU em 10/11/1975, contém no seu art. 6° 0 seguinte:

Todos os Edados adotardo medidas tendentes a estender a todos os edratos da  populacéo os
beneficios da cdénda e da tecnologia e a protegé-los, tanto nos aspectos sociais quanto
maerias, das  possives consegiiéncias negatives do uso indevido do progresso cientifico e
tecnoldgico, inclusve sua utilizacdo indevida para infringir os direitos do individuo ou do grupo,
em paticular, reativamente a0 rexpeito avida privada e a protegdo da pessoa humana e de sua
integridade fiscae intdectud.

Deta forma o0 carder temédico deve s humanita e s fundamentar na
sacrdlidade da vida

E imperioso lembrar que quando falamos em vida, persondidade e pessoa humana
eda deve edtar ardada a idéa de patrimbnio genético que € Unico, individud. A
Congtituicdo da Republica Federativa do Brasl, art. 225, 81°, incisos Il e V estabelece o

direito ao patriménio genético:

Todos tém direito a0 meio ambiente  ecologicamente equilibrado, bem como 0 uso comum do povo e
esencdd a sadia qudidade de vida, impondo-se a0 Poder Plblico e "a coletividade o dever de
defendé-lo e presarvé-lo para as presentese futuras geragoes.

§ 1°. Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder PUblico:
[I- presrvar @ diversdade e integridade do parimbnio genético do Pais e fiscdizar as  entidades
dedicadas a pesquisae manipulacdo de materia genético.



V- controlar a producdo, a comercidizacd e o emprego de técnicas, métodos e  substancias que
comportem risco para a vida, a quaidade de vidae o meio ambiente.

O conhecimento e dominio dos mecanismos moleculares fazem nascer a esperanca
para a cura de doencas como o0 Mal de Alzheimer, da Fibrose Cidtica, Hepdtites, AIDS, e
Céncer. A indudria farmacéutica investe pesadamente em medicamentos modulados a
patir da terapia genética e, aé mesmo utilizando a maguinaria genética de outros
organismo como Virus e bactérias. Os dimentos transgénicos, gpesar da forte ressténcia
da opinido publica, sfo uma redidade e todos beneficios que advém dessa novas
tecnologias, deveriam estar ao dcance de todos, mas esta é uma aeaque demanda
dtos recursos e investimentos financeiros o que resultard numa trandferéncia de cugsto

para seu produto final.

Assm tem s formado um contexto dtamente excludente que somente privilegia
aqueles que podem pagar bem por estes beneficios, por outro lado, otimistas acreditam
gue na medida em que as técnicas forem sendo difundidas e bandizadas o custo tende

a ser diluido, podendo melhorar sua acessibilidade.

Como airmaram Garrafa e Pessini (2002), na abertura do VI Congresso Mundial
de Bioética, a Bioética ndo pode prestar-se a ser gpenas um ingrumento neutro que busca
somente a discusso e a interpretacdo da realidade. Ela precisa, no ambito de um novo
quadro referencid e de um novo tempo, tornar-se concretamente préatica aplicada,
buscando mecanismos mais fortes de posicionamento e, s possivel, de intervencdo na
redlidade.

A medicina parece estar sempre no centro das discussdes quando o assunto é a
biotecnologia, tavez por que ter uma mehor qudidade de vida € uma busca congante
do ser humano ¢ ndo hdque s fdar em qudidade de vida sem rdaciond-la com os
grandes avangos da medicina Devemos estar atentos para a ditadura de um
cientificismo exacerbado que pode minar a relacdo médico paciente e interferir nos

mecanismo de cura que B0 muito complexaos.



Toda a revolucdo provocada pelas novas tecnologias SO terd sentido se houver
um beneficio papaved na mehoria da quaidade de vida do ser humano.O futuro nos
impde a condrucdo de uma bioética socid, comprometida e inclusva, pois o limite

mord da ciénciaéadignidade da pessoa humana



Objetivos

O cientista ndo é 0 homem que fornece verdadeiras respostas,
é quem faz as verdadeiras perguntas.
Claude Lévi- Strauss



2. Objetivos

Objetivo Geral: A ampliacdo do debate da problemédica da clonagem humana, a luz da
Bioética e do Biodireito, no intuito de difundir a necessidade de criacdo de uma legidacdo
gue garantaasegurancae a Viabilidade da biotecnologia da clonagem terapéutica.

Objetivos especificos:

1. Andlisar a dStuacdo juridica do embrido de laboratdrio, suas prerrogativas, discorrer
sobre 0 inicio da vida humana e 0s paametros que determinam e ddimitam sua
persondidade juridica.

2. Avdiar a viabilidade ética da Clonagem Tergpéutica, sob uma perspectiva  bioética e
juridica, inseridana atud redidade biotecnol dgica

3. Fornecer basespara futuras investigagOes .



Metodologia

E preciso sentir a necessidade da experiéncia, da observacao,
ou seja, a necessidade de sair de nds proprios para aceder
a escola das coisas, se as queremos conhecer e compreender.

Emile Durkheim



3. Metodologia

A metodologia utilizada neste trabdho, foi a revisdo bibliogréfica A escolha do
materid cientifico de investigagdo baseourse na  reevancia das informagles inerentes ao
tema, que deram sustertabilidade aos propdsitos da pesquisa. Na andise do materid,
utilizourse a técnica de andlise de conteldo de Bardin (1979) “que € um conjunto de
técnicas de andlise das comunicagdes visando obter, por procedimentos sistematicos e
objetivos de descri¢do do contelido das mensagens, indicadores (quantitativos ou nao)
gque permitam a inferéncia de  conhecimentos relativos &  condi¢cbes de
producao/recepcdo destas mensagens’. Para a consecucdo desta metodologia, seguiu-se
as etapas elencadas por Trivifios (1987):

1. Pré andise, onde foi feita uma organizacdo de materid que pudesse atender aos
seguintes  requistos formular  os objetivos gerais da pesquisa e as hipGteses amplas e

determinar o corpus da investigacéo.

2. Descricdo Andlitica: o materid escolhido que compde o corpus € submetido a

um estudo aprofundado, orientado este, pelos principios e referenciais tedricos.

3. Interpretacéo Referencid, “a reflexdo e a intuicdo, com embasamento nos

materiais empiricos, estabelecem relagdes coma realidade’.

A revisio bibliogréfica, segundo Vitidlo (1998) “pode ndo se reportar a todas as
pesguisas e revisdes ja publicadas de determinado assunto, mas sim aquelas que

conseguem sumariar e incluir as publicagdes realmente importantes’ .



Egse trabadho privilegiou as fontes que se  caracterizaran pela vaoracéo
episemoldgica da temética da Bioética e do Biodireito que se agplicaiam  a problemética

da Clonagem Humana.

Segundo Hossne e Viera (2002) uma revisio bibliografica mostra a evolugéo
de conhecimentos sobre um tema especifico, aponta as fahas e os acertos dos diversos
trabadhos na éea fazendo criticas e dogios e resume o que € redmente, importante

sobre o tema.



Bioética Historicidade e Expansao

“ O botao desaparece no desabrochar da flor e pode-se dizer
que érefutado pela flor. Igualmente a flor se explica por
meio do fruto como um falso existir da planta, e o fruto

surge emlugar da flor como verdade da planta. Essas

formas n&o apenas se distinguem mas se repelem
como incompativels entre si. Mas a sua natureza fluida
as torna, ao mesmo tempo, momentos de unidade
organica, no qual nao somente entram em conflito, mas
uma existe td0 necessariamente guanto outra e éessa
igual necessidade que unicamente constitui a vida do todo” .

Hegd. A fenomenologia do espirito.



4. Bioética Historicidade e Expansdo

As grandes transformagbes politicas, econdmicas e  socias do seculo XX,
dtamente  influenciades pela  revolucdo hiotecnologica, marcaram  indelevelmente o
contorno dos relacionamentos sociais €, infundiram  mudangas profundas na  forma
Ccomo 0 s humano enxerga o mundo € a S mesmo.

O biopoder e o beicismo, ddo aos edados poderes inimaginavels, mas
acontecimentos como as duas Grandes Gueras Mundiais, 0 holocausto, a bomba de
Hiroshima, a Guerra Fria, geraram desencanto. O homem em sua busca desenfreada pelo
poder e dominio da natureza quando ataca, agride e diminui seus pares bioldgicos,
reduz sua condicdo de humano para um patamar de inggnificancia animaesca

Nas décadas de 60 e 70, vaores como dignidade humana, iguddade racid,
feminismo, emergem do discurso das entidades de defesa dos direitos civis e ecoam
dentro da comunidade cientifica mundia. Por outro lado o volume da pesguisa cientifica
deva-s2 a parametros nunca antes acangcados, mas na ansa de se obter respostas,

ultrgpassam-se todas as fronteiras éico-moras.

O aurgimento da Bioética segundo Giovanini (1997), coaduna-se perfeitamente
com as trandformagBes do ambiente  politico, econbmico, cientifico e socid do século
XX, marcado pelo surgimento na década de 60 e 70 do homo technologicus. Surgiu com
a proposta de desmidificar e humanizar esse novo S, que s sente maor e
suficientemente maduro para subtrair das méos de Deus o setor da vida para plasmé-la
independentemente e, conseqlientemente,  interage no meio ambiente modificando-o e

sujeitando-o a sua livre e independente vontade.

A Biodética tem aproximadamente trés décadas de existéncia, segundo Pessini e
Barchifontaine (2002), mas acreditase no surgimento de uma protobio&tica com a
promulgacdo do Codigo de Nuremberg (1948), logo apdés o find da Segunda Grande

GueraMundid. Esse teria 9do a certiddo de nascimento da Bioética



O Tribunad de Nuremberg, em 1947, conforme descreve Cornwell (2003), foi
incumbido de julgar os crimes de guerra praticados nos campos da morte durante o regime
nazita. Apos o find do julgamento, foi redigido um documento no qua se reconhece a
dignidade da pessoa humana e a necessdade premente de se obter 0 consentimento

informado livre e esclarecido da pessoa, sujeito da pesquisa

Os cientigtas nazistas que exploraram internos de campos de  concentragdo como potenciais  cobaias
humanas foram culpados ndo gpenas de gritante  desrespeito & normas  éicas da  experiéncia
médica com sres humanos, mas £ enwolveram invariavelmente na  imposicdo de  s&dicos danos
sem quaquer propdsito cientifico possivel em vista Essas atividades que comecaram em 1939 e
continuaram aé o fim da guera em 1945, também tinham ligagdes com o movimento de higiene
racia nazista, a operacdo “eutanasd’, o trabaho escravo e a prépria “solugdo finad”. Devem ser
entendidas, para enfatizar mais uma vez 0 gue importa, como um aspecto de uma visio do
mundo que encarava certos grupos énicos e “médicos’ como possuidores de vidas sem vaor-
judeus, ciganos, retardedos, homossexuais, 0s que Sofriam de  doengas incurdveisTas pessoas
eram sacrificivels no interesse da pureza do Volk (povo), ou paa gudar a salde e seguranca das

tropas demas em servigo ativo.

A expansio da Bioética foi ocasionada por Vvéios fatores, segundo Mainetti
(1991, apud HOOFT, 2003) como a revolugdo biologica, a catastrofe ecoldgica, a
medicdizacd0 da vida Seu surgimento se processou dentro de uma fenomenolizacdo
socio-cultura  caracterizado pela integracdo de  um “bios tecnologico” e um “ethos
secular”, atecnificacdo davidae a liberdizacdo da mordl.

O cientiga antes de ser cientita é fundamentamente homem e, por issO eda
submetido aos preceitos da ética como quaquer profissond, ndo tem privilégios
especiais. Toda nova descoberta e todo o avango cientifico tém que se submeter aos
principios morais como, diés, acontece em todas as aeas do conhecimento  humano. O

cientista ndo pode Stuar-se num vacuo ético e mord.

Entretanto, a0 pensarmos a hioética no contexto da pesquisa envolvendo seres
humanos, € fundamentd o respeito pdos  principios moras, porém, o desenvolvimento
da ciéncia, em dguns casos, provoca a quebra de certos principios morais. Isto gera

conflitos é&icos internos para O pesquisador, mas € esse comportamento éico do



pesquisedor que poderd modificar a mora social. A mord varia e evolui de acordo com

0s acontecimentos e transformagdes histéricas e sociais (COHEN, 2002).

A fragmentacdo do saber cientifico a partir do fina do século XIX, conforme a
visio de Mota (1998), de um lado favoreceu o0 progresso da ciéncia experimental e, de
outro, tornou-a pouco reflexiva e sem controle. Inicidmente, predominava o pesquisador
COM pOUCOS recursos, mas  atualmente, com o0 aumento em complexidade e custos, as
pesquisass biomédicas sio redizadas por equipes de pesquisadores profissonais e
financiadas principamente pelo complexo indudtria farmacéutico.

4.1 Influénciado Passado Hipocrético na Etica das Relagdes em Salide

A higtdria da evolugdo do homem confunde-se com sua luta pda manutengdo do
bem edtar fisco e menta, pois dele depende sua luta pela sobrevivéncia. Esta  foi
incessantemente marcada por desdfios  impares como a fome, doencas, intempéries
cimaicas e as gueras. Todos eses desafios impulsonaram sua cridividede e, 0
motivaram a desenvolver técnicas de manutencdo da homeodtase que permitiram sua
integracdo com 0 melo ambiente, propiciando inclusve a utilizacdo dos  mecanismos
naturais em beneficio préprio.

A Medicina é téo antiga quanto a dor e seu humanismo téo velho quanto a piedade
humana, mas esta nd pode dafastar-se de sua tradicdo, toda e€la mergulhada em
rigorosos conceitos de mora que tém como base, 0 mas antigo e filosdfico dos
documentos médicos — o Juramento de Hipdcrates. No inicio as artes médicas, ora
edavam entregues aos faticeiros, ora aos sacerdotes, hoje, no periodo cientifico
moderno, apresenta-se como uma ingdituicdo da maior necessdade e de transcendente
significacéo (FRANCA, 1994).

O Juramento de Hipocrates plasmou a mentalidade médica em todo o Ocidente, mas
antes do seculo XX, os dilemas moras e &@icos no contexto da biomedicina  eram
solucionados por uma deontologia profissond e uma éica de ingpiragdo hipocrética

Estas estavam embasadas em virtudes basicas, como a compaixao e, no principio de que



0 médico deveria agir sempre em beneficio do paciente, na concepcéo de  Ambroso
(1988 apud ARCHER, BISCAIA E OSSVALD, 1996).

Segundo Prudente (2000), deontologia significa ciéncia dos deveres, ou sga, a
ciéncia que estabelece normas que prescrevem a conduta correta  aos  individuos e,
implica no cumprimento do dever estabelecendo normas de conduta profissond. A éica,
como ciéncia normativa, também possui 0 mesmo objeto, por isso também € chamada
filosofia prética, ou sga, ramo da filosofia que estuda as agbes que os seres humanos
pratican com o intuito de criar normas que tornem essas agbes possivels de um

enquadramento dentro do que se acredita correto ou incorreto.

Beauchamp e Chidress (2002), descrevem que os médicos na época de Hipdcrates
geraram codigos sem um exame e sem aceitacdo e assentimento por parte dos pacientes e
do pulblico. Esses ndo se vdiam dos padrdes éicos mas gerais ou de uma fonte de
autoridade moral externa & tradiches e aos julgamentos dos médicos. Nao raramente,
entravam em conflito com as regras morais, 0 que propiciava a execucdo de uma norma
profissona que aendia os interesses gpenas dos profissonais € ndo privilegiava a

imparcididade.

A prética médica edd ligada a transformacdo histérica do processo de producéo
econdmica, que determina  a importancia, o lugar e a forma da medicina na edtrutura
socid. Nese contexto, a emergéncia de uma "medicina tecnolégica’ corresponde ao
florescimento de uma "educacd médica tecnologcd' e vice-versa. As escolas médicas,
principadmente através dos seus hospitais universitarios, incorporam condutas e relactes
que reproduzem o0 modelo dominante de organizacdo dos servigos de salde e préticas
profissonais (ALMEIDA, 2000).

A tee tradiciond que se encontra em Aristdtdes e nos textos hipocréticos
pressupde que o medico é um técnico, O recentemente fazse uma disin¢do entre sua
atividade clinica e a investigagdo clinica, conforme relata Gracia (2003). Dentro de uma
VisBo agpenas técnica, ndo ha porque investigar, basta gpenas tratar a enfermidade, isto
permite entender porque os médicos cléssicos acreditavam que todas as suas  agles

eram gpenas diagndgtico-tergpéuticas e ndo de investigacao.



Acreditaese @udmente que a invesigacdo com seres humanos sempre exidtiu,
apenas 0s médicos ndo tinham consciéncia de que estavam fazendo na verdade. A histéria
da pesquisa clinica se divide em trés fases 0 primero esdende-se desde as origens da
medicina até 1900; o0 segundo aé 1945, a find da Segunda Guerra Mundid e um

terceiro, até os diasde hoje.

Na modernidade, no entender de Franca (2001), asocidizacdo da medicina com a
expansdo dos servicos de salde e a criagdo de indituigbes prestadoras da assisténcia
meédica, colocou-se entre 0 médico e 0 paciente. A medicina sofreu um extraordinério e
excitante progresso, obrigando o médico a enfrentar StuagBes novas, agumas delas em
conflito com seu passado hipocréico. A Deontologia Médica mais tradiciond va s
transformar num ramo da filosofia mord e particulaamente da ética préatica, 0 que dara
oportunidade de se responder a muitas questbes que ainda continuam desafiando o
estudioso desta matéria.

4.2 Bioética Génese e Desenvolvimento

Atudmente a bioética j4 aingiu reconhecimento mundid, conforme a visfo de
Oliveira (1996) e tende a <se firmar com rapidez, sob a influéncia do acelerado
desenvolvimento das  pesquisass  em gendtica Além disso, continuam  proliferando
importantes centros nessas discussdes, desde a década de 90, até os dias de hoje. O debate
@ico na &ea das ciéncias hiologicas é essencidmente dirigido para as manipulagbes
genéticas e demas biotecnologias na &ea de reproducdo humana, salide mentdl,

eutanésia, doentes terminai's, sexudidade e clonagem.

Segundo Clotet (2001), a Bioética nasceu e se desenvolveu a partir dos grandes
avangos da biologia molecular e da  biotecnologia, do plurdismo mord do pensamento
ocidentd e de uma maor aproximacdo entre filosofos da mord aos problemas
relacionados com a vida humana das declaragdes das indituigdes religiosas sobre
temas, das intervengbes dos poderes legidativo e executivo em questbes que

envolvem a protegéo a vida e os direitos dos cidaddos sobre sua salide e reproducéo e



do posicionamento de organismos e entidades internacionals. Neste panorama a filosofia

e a ética aperfeicoaram seu cardter didogd.

O filésofo Jonsen (1993 apud DINIZ; GUILLEM, 2002), descreve trés
acontecimentos que gudaram a consolidagdo da disciplina O primeiro foi a publicagéo
de um atigo na reviga Life, em 1962, sobre o Comité de Sedttle. Este tinha como
objetivo a definicdo das prioridades de aocacdo de recursos em salde, visando a
sdecdo de pacientes renas cronicos, por critérios ndo médicos, para fazerem parte do
programa de  hemodidise da cidade O nimero de pecientes era superior a
disponibilidade de maéaguinas, 0 que assndou para o citado autor a rupturaentre a

Bioé&ica e a tradiciona &ica médica.

O segundo evento ocorreu em 1966, com a publicacéo do artigo de Henry Beecher
sobre reatos de pesquisas de periddicos internacionais envolvendo seres humanos. Este
publicou em Ethics and Clinical Research,com 22 relatos de pesquisas redizadas com
recursos de governos e indidtrias farmacéuticas, em que os dvos de pesquisas eram
os chamados “cidaddos de segunda classe’: internos em hospitais de  caridade,
deficientes mentais, idosos, presidiarios, recém nascidos, ou sga  pessoas vulneravels e
incgpazes de assumir uma postura moramente ativa, diante do pesquisador e do

experimento.

O terceiro evento foi a congternacdo causada na midia internaciond, quando em
1967, Christian Barnard, cirurgido cardiaco da Africa do Sul, transplantou o coragio de
uma pesoa Qquase morta em um paciente cardiopata termind. Esse fato levou a
publicacd em 1968, peda Escola Médica da Universdade de Harvard, dos critéios

para definir morte cerebral.

O que ficou congtatado € que 0 crescente aumento dos recursos para  pesquisas
em sres humanos, ndo se fez acompanhar de equivaente responsabilidade mord por

parte dos pesquisadores.



4.3 O Surgimento do Neologismo e a Difusdo da Bioética

O neologismo “Bioethics’ foi cunhado na década de 70 por Van Raenssdaer
Potter, oncologista da Universdade de Wisconsn, nos Esado Unidos, num artigo
publicado em 1970. Potter, influenciado pelas preocupacdes ecoldgicas de Aldo Leopold,
também professor de Wisconsin, publica ‘“Biothics: bridge to the future” em 1971. A
proposta de Potter era baseada numa preocupacdo com o futuro do planeta, definindo a
bio&tica como a ciéncia da sobrevivéncia tumana, sob a perspectiva de promover e
defender a dignidade e a qudidade de vida ultrgpassando o ambito humano para
abarcar inclusive aredidade cdsmico ecoldgica (SCHRAMM, 2002).

Entretanto, o0 emprego indituciond académico do conceito bioética, conforme
Reich (1994 apud DINIZ; GUILLEM , 2002), ocorreu por intermédio do holandés André
Hellegers que teria Sdo o primero a utiliza-lo para designar a nova &ea de atuacdo,

td qua a conhecemos hoje.

Segundo a idéa inicid de Potter (2001) uma ética aplicada, poderia ser um
caminho que garantise a sobrevivéncia da humanidade e pensava a bioética ponte
com uma funcdo primordial: ser uma ponte para o futuro e uma funcéo capacitadora:

s ponte entre vérias disciplines.

Conforme  Sgreccia (1996), o Dr. André Hellegers, em conjunto com o tedlogo
mordiga protestante Paul Ramsey, publicalam os volumes The Patitent as Persony
Fabricated Man em 1970, uma das primeras obras difundindo a bioéica nos Estados
Unidos. A familia Kennedy comegou a financiar edudos em fisologia da
reproducdo, surgindo desta maneira em 1971, The Joseph and Rose Kennedy for the
Sudy Reproduction and Bioethics e com a morte de Helegers em 1979, passou a

chamar-se Kennedy Institute of Bioethics agregando-se a Universdade de Georgetown .

Em 1978, foi publicada a Enciclopédia de Bioética sob a coordenacdo de Warren
T. Reich, em quatro volumes, 1800 péginas, 315 artigos originas, relatados por 285
colaboradores de quinze paises. Fato Unico na histéria da cultura, pois sua publicagdo

precedeu a consolidacdo da disciplina. Reich relata que a escolha do termo bioethics, ao



invés de éica meédica foi casud e em 1995 publica a segunda edicdo com mais
verbetes e em cinco volumes. O Kennedy Institute publica bimestramente os New Titles in
Bioethics, com novos temas e fasciculos monogréficos, firmando-se como uma revida
oficid. A Bioética difunde-se por todo o mundo com a criacdo de varios centros de
estudo dedicados asua relevante temética (SGRECCIA, 1996; SCHRAMM, 2002).

Ainda no inicio década de 70, outros importantes precursores da bioética foram o
filosofo Danid Cdlahan e o pdquiara Willaed Gaylin. Estes cria)am  uma  indituicéo
dedicada a0 estudo da bioé&tica onde se reuniam cientistas, investigadores e  filésofos.
Eda indituicdo chamada de Institute of Society, Ethics and Life Sciense posteriormente
ficou conhecida como Hastings Center. Em 1988 o centro j& trabalhava com um recursos
na ordem de 16 milhGes de ddlares, procedentes de fundos governamentas e
contribuigdes de particulares (SGRECCIA, 1996).

Anjos (2001), menciona que Hellegers assumiu o0 termo bioéica como campo de
estudo e como movimento socid e, em ambas as percepgdes, fica evidenciada uma
abrangéncia globad que va muito aém das questdes biomédicas. Na visdo de Pelegrino
(1999 apud PESSINI e BARCHIFONTAINE, 2002) a escola de pensamento de
Wisconsin, de Potter, entendeu a bioética no sentido globa com a biologia, a ecologia e
meio anbiente juntamente com a éica, mas a exola de Georgetown viu a bioéica
como ramo da éica filosdfica A éica clinica surgiu como ramo préatico da bioéicae
hoje, politicas publicas, é&ica organizacional e méodos de eaboracdo éica sGo campos
explorados extensamente por filésofos. A bio&ica entdo, propiciou a inclusio do
conhecimento filosdfico no cotidiano das préaticas em salide.

Edmund Pellegrino (1999 apud PESSINI e BARCHIFONTAINE, 2002) destaca
gue a Bioé&tica foi oficidmente batizada em 1972, mas seu nascimento data de década
anterior, chamado de Rotobioética (1960-1972), que compreendeu em seu estagio inicid
a Bioética Educacional baseada na inclusfo de vaores humanistas na educacéo de
médicos e profissonais da saide. O segundo estdgio, chamado Etico, ou Bioética
Filostfica (1972-1985), foi 0 estagio da éica aplicada aos dilemas complexos da &ea
da salide, baseado numa linguagem filosdfica. O terceiro, chamado de Bioética Global,



(1985 até o presente), a Bioética apresentou-se mais como um movimento do que como
uma disciplina e o cader de multidisciplinaridade tornou-se imprescindivd na

compreensdo dos complexos dilemas da prética médica

Posteriormente, Potter (2001) sugeriu a idéa da Bioética Global, resultante da
construcdo de uma ponte entre éica meédica e a ambiental. Pouco antes de sua morte,
Potter, dentro do contexto da década de 90, elabora a chamada Bioética Profunda. Diz
ele, que esta abordagem deve ser vita como uma busca de sabedoria pela humanidade,
usando-a  para descobrir uma forma de conviver com a natureza que gaanta a
sobrevivéncia humana. Conclui Potter, definindo a bio&ica como uma nova ciéncia é&ica
que combina humildade, responsabilidade, com uma competéncia  interdisciplinar e
intercultural, potencializadora do sentido de humanidade.

Atudmente a Bioética € uma disciplina ou campo interdisciplinar na &ea da
Etica Aplicada, ja consolidada em ambito académico e indtituciond, graces & ousadia
desses pioneiros (SCHRAMM, 2002).

4.4 O Rdatorio Bemont

Nas décadas de 60 e 70, segundo Pessini e Barchifontaine (2002), trés casos de
grande repercussdo na midia, mobilizaram a opinido pdblica norte americana, o que
levou 0 governo a condituir, em 1974, a Comission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical na Behavioral Research (Comissdo Naciona paraa Protecdo dos
Seres Humanos da Pesquisa Biomédica e Comportamentd). Primeiro caso: em 1963, no
Hospitd Isradlita de Doencas Crénicas de Nova York, injetaramse células cancerosas

em idosos doentes.

Segundo caso: entre as décadas de 50 e 70 no Hospital de Willowbrook, Stand
Idand, NewYork, expuseram criangas com atraso menta a0 virus da hepatite A, com o

objetivo de determinar sua infecciosidade.



O terceiro caso, conhecido como Tuskegee Study: desde 1940, 400 negros
portadores de difilis foram submetidos a um estudo que visava pesquisar 0 histdrico
natural da doenca. A metodologia era baseada no néo tratamento de uma dta parcda
dos sujeitos da pesquisa, cujos resultados eram comparados com oS que etavam em
tratamento. Em decorréncia vaios morreram, 0 que levou o governo americano a pedir
desculpas publicas a populacéo negra em 1996.

Quatro anos apds, em 1978, foi promulgado o Reatorio Belmont que se  propunha
a enfocar e resolver anflitos éicos em casos concretos, pois 0s codigos existentes na
época eram de dificil operaciondizacdo, conforme o relato de Diniz e Guillhem (2002).
Edte relatério € consderado um marco histérico e normativo para a bioética. Foi por meio
desse, que se identificou e aticulou os trés principios éicos, universais, que propdem a
base concetud para a formulagdo, a critica e a interpretacdo dos dilemas morais no

ambito da pexquisa cientifica

Segundo Pessni e Barchifontaine (2002), os trés principios norteadores do
Rdatorio Belmont so: a autonomia dos sujeitos da pesquisa, a beneficéncia e a
justica. Egtes inauguraram um novo edtilo de abordagem metodoldgica dos  problemas
envolvidos com a pesquisa em seres humanos, e se  trandformaram  na  principa
fundamentacio tedrica do novo campo da éica biomédica E importante afirmar o
cade interdisciplinar dagueles que participaram do relatdrio, médicos, advogados,
cientigtas, tedlogos, destacando-se grandes nomes que contribuiram para a propagacao
e dos principios e da bio&ica Albert Jonsen, Tom L. Beauchamp, Mak Segler,
Windade, J. William, entre outros.

4.5 O Principidismo — A Etica Normativa do Principialismo

O principidismo como é conhecido hoje emergiu dos conceitos das diversas
publicacbes da década de 70 e 80, particularmente o Relatdrio Belmont, que identificou
0s principios bésicos que regulam a pesgquisa envolvendo seres humanos. Outros  autores

importantes que defenderam o principidisno  como o arcabouco epistemoldgico da



disciplina Tom Beauchamp, James Childress, Robert Veaich e H. Trisam Engehardt
(MCCARTHY, 2003).

Durante a daboracdo do Reatério Bdmont foram amplamente discutidos os
principios que devem nortear 0 relacionamento entre médico e paciente e que
posshilitam a resolucdo dos dilemas morais e éicos resultantes da préica clinica
Beauchamp e Childress (2002), com o objetivo de oferecer uma edrutura para o
jugamento mord e para a tomada de decisio que acompanhe o desenvolvimento
tecnologico escreveram o livio “Principios de Etica  Biomédica’. AsSm nasceu o
principdismo ou principidismo como dizen dguns que muito contribuiu para a

medicaizacdo da bioética ao inseri-la no ambiente das préticas biomédicas.

A fundamentacdo principidista da Bioética pretende agrupar 0s conceitos de
moralidade, relacionados a atencdo médica em salde, em trés principios, posteriormente
desmembrados em quatro. Estes representam o resumo da fundamentacdo de valor sobre
a qua exige um consenso na audidade, permitindo uma andise dos conflitos éticos
em gaa e uma solucdo prética para cada caso paticular. Os principios s80 a
Beneficéncia, a N&o Maeficéncia, Autonomia e Judica. A ndo Maeficéncia e a Judtica
sd0 considerados obrigatorios para toda sociedade e sdo0 dependentes do Direito Pendl
(FLORES, 2002).

Conforme a visigo de Martin (1998 gpud TORREAO, PEREIRA e TROSTER,
2004), ogrande principio que unificatudo € o respeito pela dignidade do ser humano.
A autonomia, a beneficéncia, e a justica sBo desdobramentos deste  principio, como
também é o da <olidaiedade, tdo tipica da cultura laino-americana com sua
preocupacéo com a judica socid, que va muito dém da equidade nas relagbes inter-

pessoais.



45.1 O Principio da Autonomia

Etimologicamente, 0 termo autonomia sgnifica a condicdo de quem € autor de
sua propria lei, conforme Prudente (2000). Na élicae por extensdo na Bio&ica, sgnifica
a capacidade da pessoa humana estabelecer os fins para sua conduta, baseado em seu
codigo pessod de vaorese, de escolha do meio adequado parasua persecucéo.

O principio da autonomia deve ser respeitado na medida em que rege os direitos
individuais, mas € menos importante em casos  concretos, principamente no contexto
da préica clinica e na assséncia a salde, Stuagbes onde o0s sentimentos estéo
exacerbados e, onde devem ser privilegiadas as agbes de beneficéncia e compaixdo, ao
invés de pragmaismos vazios, propiciando a téo aclamada humanizacdo da salde
(CALLAHAM, 1984).

Edte principio estda muito presente na sociedade democrética, conforme Pessini
(1996), na medida em que o cidad@ tem seus direitos respeitados e seus deveres bem
demarcados. Dentro da éica biomédica, a autonomia do paciente, deve ser fator
preponderante e insubgtituivel na tomada de decisdes relativas aos direcionamentos dos
tratamentos médicos, evitando 0 que s convém chamar de diganasia jA& que os
avangos tecnoldgicos tornam imprecisos o limite das possibilidades tergpéuticas e, que
a prestacdo de servicos do sstema de salde tornam-se sempre mais dependentes da
tecnologia.

Na préica, implica promover quanto possivel, comportamentos auténomos por
parte dos pacientes, informando-os e assegurando a correta compreensdo da informagéo
e sua livre decisbo. A autonomia representa de um modo gera, independéncia, auséncia
de imposiches ou coacghes externas e, a auséncia de limitagbes e  incapacidades
pessoas que impedem ou diminuem a liberdade de decisfo. N& sendo um vaor
absoluto, pode s legitimamente limitado pelo respeito por ouros valores, assegurados
por outros principios, como o da beneficénciaou o da justica (CABRAL, 1996).



Segundo Campos e Camargo (1999), cabe a sociedade criar subsidios para que esta
autonomia prevaleca, pois assm ocorrera a promogdo da prépria dignidade da natureza
humana. A Autonomia como dilema éico, surge nos nosos dias, o questionamento dos
limites de seu exercicio. A recusa a dgum tipo de tratamento médico vitd € exercicio
vdido e justo da autonomia? Os incapazes podem ter sua autonomia gerida por tutores
mesmo quando em risco grave a propria salde? A autonomia poderia ferir ou interferir
com interesses coletivos? Segundo os  autores, € necessio  que o individuo exerca a
autonomia de forma esclarecida, pois na acdo de assisténcia a fide e nos grandes dilemas
étlicos como nascimento e morte, o consentimento livre, exclarecido, renovavel e revogavel
€ 0 suporte baslar da préatica da autonomia. Na visdo kantiana, autonomia € 0 solo

indispensaved da dignidade da natureza humana ou de qualquer naturezaraciond.

O principio da autonomia exige mais que obrigacdes de ndo intervencdo nas
decisdes das pessoas, segundo Beuchamp e Chidress (2002), pois inclui obrigactes para
sudtentar as capacidades dos outros para escolher autonomamente, ou sgja, capacita-las
a agir autonomamente, enquanto o desrepeito envolve atitudes e agbes que ignoram,
insultam ou degradam a autonomia dos outros €, nega  uma iguaddade minima entre as
pessoas. O paradigma bésico da autonomia na salide, na politica e em outros contextos €
0 consentimento informado e expresso.

O direito mord do ser humano a autonomia gera um dever dos outros em respeité
lo. A conquista desse direito nas relacbes com os profissonals e servigos de salde consste
em fendbmeno higtdrico socidmente determinado, que vem dedocando paulatinamente, nas
Ultimas décadas, a beneficéncia como principio prevaente destas relacbes. A partir dos
anos sessenta, entre outras causas, em virtude dos movimentos de defesa dos direitos
fundamentais da cidadania e, especificamente, dos reivindicativos do direito a salde e
humanizacdo dos servicos de salde, vemrse ampliando a consciéncia por parte dos
individuos de sua condicdo de agentes morais autdbnomos, desgosos de estabelecer com os
profissonais de salide relagbes onde ambas as partes sdo interdependentes, na necessidade
e no respeito (FORTES, 2004).



O Direito representando a sociedade cria condigdes de modular o exercicio da

autonomia e edtabelece 0 momento que esta serd exercida na sua plenitude, delimitando

espacos de atuacao.

4.5.2 O Principio da Justica

O principio da jugtica, conforme Molina (2004), envolve as nogles de iguaddade,
equidade e universalidade. Na visio bioética principdista € o direito a ter direito aos
outros 3  principios, beneficéncia, ndo maeficéncia e  autonomia  Referese  a
distribuicdo eqlitativa de direitos e deveres entre os seres humanos, indicando que os

gue precisam mas, devem receber mais.

Qualquer pais que respeita seu proprio povo o faz por meio do principio da
justicar todos devem ter igua acesso aos beneficios da medicing, ter qudidade de vida
fiscae menta, boas condigdbes de emprego e dimentacdo. No Brasl e na Améica
Latina, nd0 seria 0 clamor por judtica presente na vida de milhGes de injusticados
sociais mais convincente que a formulagdo tedrica da bioética cacada no principio da
autonomia? De fato como levar aidéia de autonomia e de integridade a quem nunca
teve a oportunidade de sentir-se um ser com autonomia para administrar a propria
fome? Tera sentido o principio da beneficéncia para quem ndo se beneficia de nada?
(PESSINI e BARCHIFONTAINE ,2002).

A justica € necessiria para a protecdo dos sujeitos autdnomos, segundo Cortina
(2001 apud ZOBOLI, 2003), mas igudmente indispensavel € a solidariedade, pois ¢ a
justica postula igua respeito e direitos, a solidariedade exige empatia e preocupacéo
pelo bemestar do proximo. Uma ética gplicada a redidade contemporanea é a que
postula a formacdo de pessoas autbnomas e <olidarias, digante do coletivismo

homogeneizador, como do individualismo sem sinais humanos de identidede.

A judica didributiva, dentro da temética bioética, merece destaque pois enfoca

a alocacdo de recursos para a salde e segundo Fortes ( 2003), todas as pessoas devem



ter os mesmos direitos e liberdades civis. Um sstema de salde baseado na equidade,
e universdidade, compreende a implementagdo de politicas que tentem eiminar, ou ao
menos, reduzir a0 minimo possivel, as diferencas desnecessirias, evitavels e  injustas
entre os diversos grupos humanos pertencentes a diferences niveis sociais.

A globdizacdo da economig, na Vvisdo de Garrafa e Porto (2003), a0 invés de
trazer beneficios paraa grande pate da populacdo mundid, embruteceu ainda mais as
contradicbes e, aumentou os problemas entre ricos e pobres. Utilizando como
norteadores, os indicativos de desequilibrio socid que deshguam em paradoxos éticos
insugentavels, tornourse  essenciad para os paises do Hemisfério Sul a busca de
respostas préticas e éicas que gudassem a solucionar esses problemas persistentes, a
partir da construcdo de um novo arcabouco critico e epistemoldgico, diaeticamente

enggjado com as necessidades damaioriada populacéo excluida

4.5.3 O Principio da Beneficénciae o da N&o Maeficéncia

O fundamento bésico do principio da beneficéncia é o de fazer 0 bem aos outros,
independentemente  deste  precisar, solicitar ou merecer. O conceito de beneficéncia
sgnifica 0 ato, hébito ou virtude de fazer o bem, como também caridade, filantropia e

U antbnimo é a maeficéncia

Segundo Prudente (2000), o principio da beneficéncia visa reponder a seguinte
questéo: como posso fazer 0 bem & pessoas? Primeiramente devemos  definir o que é
bem, o referido autor encontra uma melhor definicdo em Franz V. Kutschera, afirmando
que ser  beneficente dgnifica trazer um beneficio concretamente  mensuravel aos  outros,
pois a intencBo mord deve s seguida de um resultado préico empiricamente
avdiaved que beneficie o dedtinatario da conduta. Dentro da viséo aristotélica: deve ser

reto o raciocinio, como reto o desgjo, para que a escolha sga acertada.

Ha situagbes onde estéo presentes o “principio do duplo efeito’, quando rediza-se

ac0es das quais resulta um efeito bom (pretendido) e, outro mal (tolerado), como uma



crurgia que tenha como fim a supressfo de uma gangrena em membro inferior e a cura
da gangrena implique numa mutilacdo. Também é no contexto do principio especifico
da ndo maeficéncia que aparece a figura do dippery dope, definido como um declive
escorregadio, segundo o qual deverdo ser contidos redizacdo de atos, principdmente na
&rea médica, que denotam dto risco na sua concretizagdo (CABRAL, 1996).

A diferenca entre fazer 0 bem e ndo fazer o0 mal parece meramente académica e,
deve ser fruto do medo de assumir e implementar os proprios objetivos, conforme
Segre e Cohen (2002).

Os principios s80 obrigagdes ‘prima facie’” ou sga, so obrigagbes que se deve
cumprir, @ menos que entre em conflito com um outro dever de igua ou maior porte.
Quando houver conflito ente a beneficéncia e a nd maeficéncia deve prevaecer o da
ndo maeficéncia, ou sga, ndo causar o dano. O Rdadrio Bdmont seguiu a mesma
tendéncia do pensamento, ito € incluia a Ndo-Madeficencia como parte da Beneficéncia,

que no contexto médico é o dever de agir no interesse do paciente (GOLDIM, 2002).

4.5.4 Bioética e Contemporaneidade

O projeto de uma Biodética “secular anglo americana, estacionou aquéem da
ponte de Potter”, pois preocupando-se em savar a todo custo o pragmatismo das
StuacBes biomédicas concretas e a andise de casos-problemas, especificos da area
médica, propiciou a formacdo de um nivd gpenas normdivo. Este condggiu na
elaboracd0 dos seus conhecidos  principios. Atuamente a Bioética prescinde de uma
visdo globad do mundo, dai a incompatibilidade em dissolver a meada dos problemas
biodticos, uma vez que nd haveria comunhdo de pensamentos em torno da e
intrinseca & natureza de ser humano e todas as implicagcbes filosoficas, biolOgicas que
dessa questéo demandaria (GIOVANINI, 1997).

No IV Congresso Mundid de Bioética, redizado no Japdo em 1998, Potter faz em
video um desabafo sobre os rumos da Bioéica expde pensamentos de seu livro de



1998, ‘Bioética Global: construindo sobre a heranca de Leopold” e expfe seus
ansios paa o futuro. Diz de que a teoria origind da bioética era a intuicdo da
sobrevivéncia humana, numa forma decente e sudentdve de civilizagdo exigindo o
desenvolvimento e manutencdo de  um ssdema de éica Td Ssema € a biodtica globd,
baseada em intuiches e reflex@o circunscrita pelo conhecimento empirico de todas as
déncias, mas especidmente do conhecimento biol dgico.

Afirma anda, o autor, que o dgnificado origind da Bioética foi explorado e
redefinido por especididas em éica médica e, agora ea € vida amplamente como
élica dinica H4 uma critica implicita ao utilitarismo éico na préica dinica e da
credibilidade & idéia de que a éica deve dStuar-se nos limites das  observagtes
biologicas, empiricas e experimentais e deve estabelecer pontos com as idéias da éica
sociad eigentes hoje, no que se dinha com a Biodtica para a América Latina. Conclui
qQue £ pene a Bio&ica como uma nova ciéncia éica que combine humildade,
reponsabilidade e uma  competéncia  interdisciplinar  potencidizadora do senso de
humanidade (POTTER, 2001).

A andie que s faz na contemporaneidade, conforme a visio de Pessni e
Barchifontaine (2002), refere-se justamente ao estatuto epistemoldgico da Bioética, o0s
limites de sua abrangéncia tematica seus paadigmas, fundamentacdo e principios, isso
gea discussdes acdoradas. Enfim sga a bioética condgderada  ciéncia, discipling,
inserida na filosofia mora na pate correspondente a éica  aplicada ou, como um
movimento culturd, o importante é seu escopo  em cuidar, zdlar, promover a dignidade

humana e quaidade de vida

As principais tendéncias e paradigmas da bioética atudmente, segundo Anjos
(2001), dém do Principaismo s&o:

Liberalismo: que busca nos diretos humanos a dafirmacdo da autonomia do

individuo;

Bioética das Virtudes. que d4 énfase & atitudes que presidem a agéo, ou sga,

énfase no caréter dos agentes, tendo como grande expoente Alasdair Macintyre;



Casuistica: que acentua a importancias dos casos e sSuas particularidades,
ampaada nas tradigbes da mord comum, origem nos manuas penitencias dos
jesuitas;

Feminista: que aborda a contribuicgo do feminismo abioética;
Naturalista: que procura estabelecer os bens fundamentais da pessoa humang;

Contratualista: que se agorofunda numa critica a ética hipocrética de tradicéo
ocidental paternalista e, aborda asrelagbes entre médicos, pacientes e sociedade;

Cuidado: abordada por Carol Gilligan e basecada na filosofia de  Heideger, que é
o filésofo do cuidado por excdéncia Prevé a superacdo de uma  perspectiva
exclusvamente técnica da medicing, enfatizando o0 papd das  emogBes numa
abordagem contextud baseada na  dteidade. Consste numa  aividade  de

relacionamento e com o objetivo de responder & necessidades do outro;
Hermenéutica: que buscaa natureza interpretativada Situacéo bioética;

Paradigma da responsabilidade; baseada nos ideais de Hans Jonas, que
acredita que os dilemas bioéticos devem ser andisados dentro de uma perspectiva

filosdficaque conddera a natureza um bem comum a humanidade.

4.6 UmaVisdo para a América Latina

O principd sentido da Bioética etd na defesa da vida humana, em quaquer
lugar que possa estar sendo avo de violagdo. N&o existe uma fundamentacdo especifica
para a discipling, mas quaquer pressuposto deve estar em consonancia com o vaor
méximo de protecdo avida O principdismo € apenas um dos seus referenciais. O
contexto da América Latina exige uma postura mais enfética dos bioeticistas, pois sua
redidade de dedguadades preocupa pela potencididade de risco condante a
dignidade humana.



Atudmente, o revigoramento da questdo éica é resultado do fim das grandes
utopias modernas pois a sociedade manifesta  descrédito com a  perspectiva de  que o
progresso cientifico possa transformar 0 mundo e resolver a cronicidade dos problemas
socials. O progresso ndo eliminou 0 desemprego, a desigualdade socid, o andfabetismo
e os aentados contra 0 meio ambiente, conforme a visdo de Gracia (1990 apud
FORTES, 1998). O poder ofuscante dos bens materiais criou a ilusio de que o sofrimento
e principdmente a pobreza, sGo de ambito exclusivo dos pobres. Entretanto, cada um é
um ser Unico na sua individuaidade, mas 0 exige em funcdo da redidade com os

outros.

A Bioética nasceu num pais de extreordin&io desenvolvimento tecnocientifico, os
Estados Unidos e, traduz forte preocupacdo com a vida e a dignidade humana ameagada
pelos avangos tecnoldgicos, segundo Azevedo (2000). Por outro lado, na América Lating,
a redidade socia destes revela que é a auséncia desta mesma tecnociéncia que ameaca a
vida e a dignidade de muitos. Num pais tdo heterogéneo e de disparidades impares como o
Brasl, ignorar as inter-relagbes entre os principios da Bioética e a pobreza, é negar a

propria ética dos principios.

Um forte sdbor socid caracteriza a  Bioética Latino-Americana, conforme
vidumbran Pessni e  Barchifontaine  (2002), conceitos como justica, equidade e

solidariedade deverdo ocupar um lugar Smilar a autonomianos Estados Unidos.

A visio de olidariedade inserida na mordidade dos povos latinos e difundida
pelo crigianismo catdlico principadmente, parece ndo aderir com os padrdes éicos e
morais das sociedade beneficiadas por dtos padrdes materiais. Marcio Fabri dos Anjost
a0 rdlaar um episddio ocorrido numa padestra  nos EUA, ilustra bem redidade:
a0 perguntar a0 publico presente sobre o que era o conceito de solidariedade, recebeu

respostas como : “sindicato da Polonid’ e “sndnimo de intromissao”.

! Informecéo verbd: Pdedra redizada no V Congresso Brasileiro de Biodica em Recife (PE), tema

Ciéncia e éica na plurdidade religiosa, em 14 de maio de 2004.



Berlinguer (1993), afirma que o limite e a excecdo SA0 uma condante dentro do
cotidianos dos conflitos das relagbes humanas, notadamente no ambito da assgéncia a
salde. Quando discutese  eutandda, ignoram milhGes de  cacotanésias (mortes
prematuras causadas pela auséncia de prevencdon). Discute-se a fecundacéo artificid, mas
esquecemse obre  a ederilidade. Discute-se o controle  farmacolégico e  genético do
comportamento, mas se  esquecem da manipulacd humana por meio das demagogias
econdmico politicas. Por isso definiu dois tipos de bio&ica, a de frontera, que trata
dos asauntos trazidos com o0 avango da biotecnologia e a cotidiana, que trata dos
problemas que caracterizam a convivénciadentro da sociedade plurdl.

Segundo Barchifontaine (2004), a bioética elaborada nos EUA e Europa, ignora
na maoria das vezes, questdes bascas que milhdes de excluidos enfrentam nos paises
pobres. Relevando temas como por exemplo, morrer com dignidade, esquecem que na
América Lating hd  milhGes que nem conseguem viver com dignidade. Assm, o grande
desafio € desenvolver uma Biodtica para a Améica Laina que va adém dos meros
estudos de casos de sabor deontoldgico, mas que tenha um  encontro obrigatdrio com
seu historico de exploracéo e exclusio socidl.



Bioética e Biodireito

A éticaé a busca da vida boa com e
para 0 outro, em instituicbes justas.

Paul Ricoeur



5. Bioética e Biodireito

A génex da Biodlica foi marcada pda multidisciplinaridade. Vérios tedlogos,
fildsofos, médicos e bidlogos, contribuiram para sua pogterior expansdo. Observa-se uma
crescente  incorporacéo dos esquemas do pensamento juridico a formulagcdo e a solucdo
dos problemas bioéticos, mas 0 neologismo Biodireito ainda suscita controvérsias, o

gue ndo impede conforme Hooft (2003), o relacionamento entre aBioéticae o Direito.

A universdidade do direito & vida representa a coluna de sustentacdo da
Bioética. As agressies a vida percorrem a histéria da humanidade e inovam-se com o
temor do progresso da ciéncia e da tecnologia Quer em sua preocupagéo origind de
“ciéncia da sobrevivéncia “ de Potter, ou da ética das questdes relacionadas a vida, a
Bioética desenvolveurse e difundiv-se pelo mundo (AZEVEDO, 2000).

Dentro do seu aspecto epistemoldgico particular, o Biodireito na pratica se ocupa da
temética da vida, do nascer e do morrer, de quem € pessoa, de sua filiagdo, valores
exigencials, rdagbes patrimoniais, deveres e responsabilidades. Primordidmente esta a
pessoa, vaorada por S SO, peo fao exclusvo de ser humana, em sua irredutive
subjetividade e dignidade, pelo qual o Biodireito constroe principios e regras que visam
tutdar essa dimensdo exigencid, no sentido de proteger a pessoa e a persondidade
humana em seu atributo especifico, a qudidade de “ser humano” (MARTINS-COSTA,
2000).

Conforme a visdo de Barboza (2003), os principios do Biodireito possuem forte
correspondéncia com os da Bioética, a medida que, como na relagio Direito e Etica
exise uma identidade de vdores sendo edtes facilmente identificavels com os vaores

condtitucionais.



5.1 Dignidade Humana Paradigma de Sustentacdo do Estado de

Diraito

Segundo Arigtételes (1992), o homem € um ser feito para a convivéncia socid, €
um ser politico por natureza. Politico no sentido grego, que representa o individuo na
vida publica, inserido nas relagbes sociais € ndo aguda imagem do individuo ligado ao

Estado. O sumo bem no sentido aristotélico, SO seredizariana vida publica

A regulacdo do mecanismo de convivio socid, fazse através da éica e da norma
juridica, compreendida na prética, aravés das leis e regulamentos.  As normas  ético-
morals, tém ambito de auacd mas ampliado, abrangendo todas as edferas do
relacionamento humano. Isto ndo acontece com a norma juridica, pois nem toda esfera do
relacionamento humano sofre a incidéncia das normas e preceitos da esfera juridica. O
Direito também n&o pressupBe, como as normas éico-morais, uma adesdo individud, pois
alinge a todos, erga homines, s obrigatdrias e 0 seu descumprimento resulta em sangéo
do Estado (FORTES, 1998).

Segundo Prudente (2000), a paavra dignidede provém do latim, dignitas. Este
conceto desgna o fundamento da mordidade humana O ser humano, moramente
competente tem a capacidade de estabelecer méximas de conduta moral, e, de comportar-
£ de acordo. Todo ser humano possui um vaor intrinseco e asoluto que € a  sua
dignidade. Citando Kant, o referido autor menciona: “o que tem preco pode ser substituido
por dguma outra coisa equivaente; o que é superior a quaquer prego, e por isso, Ndo
permite  nenhuma equivaéncia, tem dignidade’ Ainda citando Kant, “a dignidade humana
torna 0 ser humano um sujeito criador de vaores, e como ta, capaz de dar sentido a

LUa exisgéncid’.

O subgtrato do Direito € a sociedade, € nda que e surge e se desenvolve. O
Direto se dimenta das relagbes humanas, da cultura e s manifesta dentro do tecido
socia no sentido de propor e fornecer uma regulacdo dos V&ios mecanismos que O
ugentam .



E necessério entender a importancia dentro deste universo de relagdes, de cada ser
humano que compde o tecido socia, conforme Chaui (2001). Cada um é dotado de uma
individuaidade, tem um sentido ontolOgico, e a ontologia busca aquilo que faz de um ente
ou de uma coisa, um ser; busca a sua esséncia Asim, ontologia significa estudo ou
conhecimento do ser, dos entes ou das coisas tas como S50 em S mesmas, red e
verdadeiramente.

A evolucéo hioldgica colocou 0 homem em condi¢Bes de criar um mundo proprio, o
mundo dos objetos, dos produtos de sua mé e de seu pensamento, segundo Lima (2000).
E o denominado mundo culturd humano, cuja natureza e leis, ndo se  confundem nem
com as do mundo fisco, nem com as do pdquismo individud. O mundo humano é
concreto e provém do trabalho socid produtivo.

As relagBes juridicas sempre privilegiaram a persondidade que corsiste na
possibilidade de conferir-se a um ente, humano ou mora, a capacidade de adquirir direitos
e contrair obrigagBes. Atudmente é uma capacidade inerente a todos os homens e  na
evolucdo da humanidade condatamos que este dributo era privilégio de poucos.
Escravos, mulheres, criangas, indios e edtrangeiros ndo usufruiram regularmente desta
prerrogativa

Coube a0 pensamento cristdo fundamentar e provocar uma mudanca de
mentalidade que implicou no estabdecimento de um conceito de igualdade que se
esdendeu para toda a humanidade. Historicamente, no periodo find do Impé&io Romano,
durante o julgo do Imperador Congtantino proibiu-se atos de crueldade contra os escravos,
mas a extingdo de estado tdo igndbil, O ocorreria com 0 surgimento dos movimentos
abolicionigtas dos século XIX. Atudmente o ser humano é o centro e o fim do ordenamento
juridico, o vdor maximo é a dignidade da pessbpa humana e eta sustenta o Estado

Democréico de Direito.

Conforme Martins-Costa (2001), & condtituicdes do passado tinham a misséo de
definir as normas de organizacdo e competéncia do Estado, mas hoje 0 que vigora é a

chamada “Condituicdo Principiologica’, que tranforma em direito postivo temas que



eram chamados de prépogtivos, paa exemplificar, temos o principio da dignidade

humana expresso como principio estrutura do Estado Democrético de Direito.

Segundo Segre e Cohen (2002), somente pode-se pensar em protecdo aos direitos
humanos a partir do conhecimento de uma ética em redagbes humanas, na qua cada
individuo deve s gudar asociedade. A rendncia parcid a uma posicdo egoigtica, implica
num respeito ao outro que se dd pela empatia, que reduz atirania, o autoritarismo e o
paternaismo e faz adentrar o sujeito na ordem da lei. O principio do reconhecimento da
dignidade da natureza raciond do ser humano, s6 é factive ao arigo de um Sstema

democratico.

A Dedaacdo Universd dos Direitos Humanos, gprovada pea Assembléia Gerd

das Nagdes Unidas de 10 de dezembro de 1948, em seu predmbulo declara que:

"0 desconhecimento e 0 desprezo dos direitos do homem conduziram a aos de babaie que

revoltaram a consciéncia da humanidade e que o advento de um mundo em que 0s seres humanos
sgam livres de fdar e de crer, libertos do terror e da miséria, € essenciad para a protecdo dos seus

direitos, como a dignidade , fundamentada no vaor da pessoa humang na iguddade de direitos dos
homens e das mulheres e s dedlaram resolvidos a favorecer o0 progresso socid e a indaurar mehores
condigdes de vida dentro de umaliberdade maisampla’.

Em seu art.1° proclama que “Todos os seres humanos nascem livres e iguais em
dignidade e em direitos. Dotados de razao e de consciéncia e devem agir uns para com 0s
outros em espirito de fraternidade’. A Dedaacdo Universd dos Direitos Humanos
resplandece como uma plataforma minima de direitos e como referencid éico, na tentaiva
de dirimir os conflitos advindos do desequilibrio das relacbes sociais e de tentar conter
as desigual dades.

Foi preciso a humanidade perpassar por um longo e obscuro periodo para que 0s
direitos humanos adquirisssm um vaor e um satus que lhe era devido, mas anda hoje
observa-se que edes, regularmente, encontramse  desrespeitados e colocados em
segundo plano. Em pleno século XXI, pea primera vez, a Congituicdo Chinesa passara

a proteger os direitos humanos.



No idioma chinés, até 1968, ndo existia uma pdavra que expressasse 0
dgnificado de diratos humanos, conforme Segre e Cohen (2002). Assm, traduziu-se
como chuam li, que dgnifica poder, interesse. No entanto, € pouco provavel que tenha
grande impacto sobre o histérico chinés de abusos aos direitos humanos, pois seu conceito
bésico entra em conflito com o sstema de governo unipartidario, que esta no cerne de sua

congtituicdo e esta ndo prevé sangdes para o descumprimento de seus dispositivos.

E importante observar que as sociedades desenvolvemrse nd SO no campo
cientifico, técnico e artigtico, mas também em nivel mord e assm os direitos humanos e a
democracia incorporamse em noso ssber morad  de forma irreversivd e, findmente
conclui-se  que renunciar a ito é renunciar inddevelmente & nossa propria nogdo de
humanidade (HOOFT, 2003).

5.2 Intangibilidade Constitucional do Direito aVida: Tematica do
Biodireito.

A Congiituicdo Federal de 1988 assegura em seu artigo 5°, caput, a inviolabilidade
do direito avida, ou sga a vida € um bem juridico a s tutdado como direito
fundamental desde a concepcdo. Possui cardter de intangibilidede, sendo matéria intocavel
pelo legidador condituinte, ou sga, a rigidez condituciona acanca grau maximo nesse
tema, podendo ser também chamada de clausula pétrea, com 0 mesmo sentido (TEMER,
1995).

Mesmo s né@ houvese tutda condituciond a0 dirdto a vida, sendo da
decorrente de uma norma de direito naturd, é inerente a natureza do ser humano e
embasa o direito postivo, cuja expressio méxima € a citada Declaragdo Universa dos
Direitos Humanos (NOGUEIRA, 1995).

A revolucdo bioldgica colocou 0 homem em conteto com suas origens e diante da
possibilidade, cada vez mais concreta e proxima, de controla-las. O perigo segundo Franco

(1996), € que o homem reduza-se a uma condicdo de mero insrumento, cuja existéncia sga



programada, 0 que posshilitaria a diminacdo de valores importantes e inerentes a sua

condicdo Unica de ser humano e auma relativacdo do sgnificado do que é a vida.

O cenaio aua de revolugdo biotecnologica € o ambiente propicio para a
fundamentacdo e evolucdo do Biodireito. Segundo Silva (2000), a origindidade do
Biodireito esta no reconhecimento de que a dimensio operaciond do Direito ndo deve
nortear, pura e smplesmente, pelo critério da validade forma. O Biodireito expressa o
compromisso operacional com a vaidade materid, io € com a vdidade éica da a
consdtancia de s relacionar o Biodirdto a uma nova dimensio dos direitos do homem,

com as mesmeas caracteristicas inclusivas da democracia

Na dimensdo mord das ciéncias da vida, embora ndo pareca, agumas préticas
sempre foram vetadas, veladamente ou ndo, por razdes e principios religiosos, éico ou
culturais. Tais normas & vezes possuem cunho espiritudista ou atendem  preocupagtes
inerentes aos riscos das novas descobertas. O certo € que existe uma espécie de controle,
que va muito dém da consciéncia pessod, que precisa de referéncias coletivas, segundo
Mateo (1987 apud BARBOZA, 2000), mas la necessdade da sociedade em determinado
momento histérico estabelecer vaores que consderar relevantes e merecedores de
protecéo.

A ética da sacrdidade pressupBe que a vida é consderada como propriedade de
Deus e sendo 0 homem seu mero administrador. E um valor absoluto que s6 a Deus
pertence. O ser humano ndo tem nenhum direito sobre a vida propria e dheia, seu principio
fundamental € a inviolabilidade. Esta pressuposicdo encerra um conceito tacanho de Deus e
uma Vvisso mesquinha e desconfiada do homem. O moderno pensamento teologico defende
que o préprio Deus delega 0 governo da vida a autodeterminacdo do ser humano, dispor e
intervir com a vida ndo fere o senhorio de Deus. A perspectiva é responsabilizar 0 ser

humano de uma manaramais forte diante da qualidade da vida (PESSINI, 2001).

Os temas da hiotecnologia devem ser  enfrentados pela Bioética e pelo Biodireito
com repercussio na atud norma juridica. Ocorreu uma ampliagdo do  espaco juridico do

syjeito de Direito, que trangportou os limites do Estado e invadiu os setores mas



reconditos da vida humana. O Biodireito deve enfrentar a emergéncia dos novos sujetos

de direito, principamente protegendo o embrido humano (COELHO,2002).

Conforme expde Barboza (2003 ), cabe ao Direito a dificil tarefa de estabelecer,
em dado momento histdrico, quais interesses cabe a sociedade proteger. Embora o rgpido
desenrolar dos acontecimentos, ndo raro atropele o ordenamento juridico. Cada vez mais se
exige do juriga um esforgo interpretativo para adequar as normas exisentes & novas

situagBes, mantendo aiintegrdidade do sistema vigente.

5.3 O Biodireito na Interface com a Bioética

A reflexdio bio&tica possui um  manifeto compromisso com a verdadeira
democracia, dicercada no bindbmio liberdade com responsabilidade, que é basicamente a
idéade exigénciade limites, 0 que ndo implicaem cerceamento propriamente dito.

A la deve ser um insrumento privilegiado para 0 desenvolvimento e legitimagéo
das ciéncias davida. Elapode intervir rapidamente e se aplica a todos (SIMEAO, 1998).

O Biodireito é o ramo do Direito que trata da teoria, da legidacdo e da
jurisprudéncia relativa & normas reguladoras da conduta humana em face dos avangos da
Biologia, da Biotecnologia e da Medicina.  Conforme relata Barboza (2000), 0 seu objeto é
matéria complexa, heterogénea e que confronta normas existentes que na maioria das vezes
Ihe sf0 edranhas, sendo integrante do nosso Sstema juridico deve, necessariamente,

submeter-se aos principios que o regem.

Os principios do Biodireito exprimem os vaores fundamentais de nossa sociedade,
como a vida, a dignidade humana e a <olidariedade. Suas normas estdo digtribuidas
deatoriamente peda legidacdn. Alguns autores exprimem a necessidade e desgo de
reunir seus ditames numa S0 legidagdo, Unica e sngular. Outros acreditam que o

Biodireito representaria 0 encastelamento dos principios bioéticos e 0 engessamento da
éticet .

2 Mesa redonda. Tema: Bioética e o Direito, redizada noV Congresso Brasileiro de Bioética, em Recife-PE, soba coordenegdode
Heloisa H.Barboza, maio/2004.



A Bioética deve fornecer a0 Direito 0s parametros que permitiréo a reconstrucéo
da idéia de pessog, que deve se desvincular da nogdo de singularidade que caracterizou o
seculo XX, para se estender e agpreender do conceito de género humano, preenchendo-se o
contelido do principio com a no¢do de uma "dignidade da humanidade’ que, entendida
concreta, e portanto histérica, atue como guia, critério e limite aos dilemas trazidos pela
Revolucéo Biotecnoldgica na viséo de Martins-Costa (2000).

Atudmente diferentemente como acontecia no passado, 0 Direto conforme ensna
Martins-Costa(2001), ndo € visto tdo sO como ciéncia mas como arte prudencia que esta
inte—relacionada com as  demais ingtdncias do rodo socid, notadamente a Etica A
redidade ensna que véaias les ndo produzem a eficacia esperada pois dissociadas da
redidade de seu tempo e dos suportes éticos que as tornariam aceitavels. Os modeos
abertos sfo gpropriados para candizar as exigéncias axioldgicas da Biodtica e do
Biodireito, pois 0 ordenamento juridico ndo € um sSsema fechado, mas dm um sstema
aberto de principios e regras condituindo a sua postivacdo um processo no qud

intervém o legidador, o juiz e a comunidade.

Segundo Diniz (2002), a Bioética e o Biodireito andam necessariamente juntos com
os direitos humanos, nd podendo obstinar-se em ndo ver as tentativas da  biologia
molecular ou da biotecnociéncia de manterem injusticas contra a pessoa humana, sob a
méscara modernizante de que buscam o progresso cientifico em prol da humanidade.
Qualquer ato que ndo assegure a dignidade humana devera ser  repudiado por contrariar
a exigéncias éico-juridicas dos direitos humanos. As préticas das “ciéncias da vida' ,
gque podem trazer enorme beneficios a humanidade, contém riscos potenciais, por ta
razdo, os profissonais da salde devem estar atentos para que ndo transponham 0s
limites éticos impostos pelo respeito a pessoa humana, & Sua  vida, integridade e
dignidade.

Neste campo h& disposigdes mais diretamente vinculadas & matéria tratada no
ambito do Biodireito, como aquelas compreendidas dentre os Principios Fundamentais
(Condtituicdo da Repulblica Federativa do Brasil/1988-CRFB, Titulo | ), como o do
repeito a dignidade humana, fundamento da Republica (CRFB/88, art.1°,l11), outros
dentre os Direitos e Garantiass Fundamentais (CRFB/88,Titulo 1), sendo estes: direito a

vida, & iguddade, a salde. Por um lado, a exigténcia de principios facilita a tarefa do



legidador no campo do Biodireito, por outro, a diversdade, complexidade e dbrangéncia
da matéria, exige profundo conhecimento cientifico e juridico para que possa dar a

sociedade as respostas t&o amejadas.

O Direito a0 ordenar condutas, deve dirmar de forma segura e concreta a
expectativa normativa, ndo podendo se render a incertezas de qualquer natureza, quas
sgam as advindas das grandes revolucOes e inovagbes cientificas, da fluidez ética ou da
mobilidade  socid e  politica O desgave equilibrio entre o deservolvimento da
tecnociéncia e o mundo dos vaores, implica numa resposta a Vaios questionamentos,
inclusve aguele que é feito sobre a liberdade da ciéncia. Aindaque s dmge a néo
exigéncia de fronteiras para as experiéncias humanas e que 0 homem sga o Unico
limite de d mesmo, ha necessdade de se refletir sobre as correlagbes do Direito com os
problemas atuais e 0 pape a s tracado para a solugdo destes, conforme Minahim
(2003).

5.4 Os Processos Biologicos que Levam a Formacéo do Embrido

Nao ha um momento exato, previsto e descrito nem para 0 nascimento, nem para
morte como requerem os juristas, ha sm um processo que se desenrola por etgpas
biologicamente previsiveis (LEPARGNEUR, 1996).

Segundo Frihwad et d (2002), paa andisasmos as novas hiotecnologias que
envolvem a vida humana h4 necessdade de compreendermos como ocorre 0
desenvolvimento embrion&io dos mamiferos. Os gametas masculino e feminino, contém
apenas uma cadeia de cromossomos hgpldide, mas o0 zigoto que origina-se da fuséo
destes, é dipldide. As cdulas dipldides contém na sua maioria 0S Cromossomos com as
copias de cada gen do pa e da mae, com excecd0 dos Cromossomos Sexuas N0 Sexo
masculino. O processo de ovogénee das cdulas maduras se forma a partir de células
precursoras durante uma srie de  processos fisoldgicos de divisio cdular, os quas
resultam em uma SO0 cadeia de cromossomos. No ser humano na maior parte das vezes,
somente um O6vulo é fecundado, mas pode-se aumentar essa expectativa atraves de

tratamentos hormonais.



A jornada para a vida inicia-se com a corrida dos espermatozoides recem
gaculados, apds a relacdo sexud. Estes precisam passar por um processo de ativac@o,
compreendido como um periodo de sete horas de condicionamento conhecido como
capacitacdo (processo no qua as glicoproteinas sdo removidas da superficie do acrossomo),
este processo ocorre no Utero ou nas tubas uterinas. ApGs a capacitacdo, Sao capazes de
penetrar na corona radiata e zona pelicida que envolvem o ovécito. Quando os
espermatozoides capacitados entram em contato com a corona radiata, liberam enzimas
gue provocam mudancas no ovocito, chamadas reagOes acrossOmicas. A fertilizacdo
ocorre  numa sequiéncia de eventos que comegam com o contato de um espermatozbide e
um ovocito, terminando com a fusdo dos nlcleos do espermatozéide e do 6vulo e a
conseqlente mistura dos cromossomos maternos e paternos na metafase da primeira divisio
mitética do zigoto ( KAVALCO, 1998).

A teoria do pré-embrido, defendida por aguns cientistas, preconiza que o embrido
de aé duas semanas gpds a fertilizacdo, ndo é uma vida humana, compreendendo
também os embrides que se  encontram in vitro para serem utilizados para FIV
(Fertilizacd In Vitro) ou experiéncias cientificas, consderados apenas como um
amontoado de cdulas. E fato que nem todos os embrides, pedo méodo natural ou nos
laboratérios chegam a termo, para a FIV por exemplo, 75% dos embrides morrem. O
agumento € que mesmo s 0s embrifes ediverem em condigbes  ideais, nem assim
poderiam ter edtimativas seguras de sua viabilidade, por que entdo preocupar-se com sua
vida ( LEE, 2003).

Segundo Lacadens, (2002) o ciclo vitd humano se inicia a patir de uma cdula
Unica, o zigoto, formado pela fecundacdo dos gametas paterno e materno, cujo processo
de desenvolvimento levara a formacdo de um individuo adulto, o qua, a0 adcancar a

maturidade sexua, produzird gametas, iniciando um novo ciclo de reproducéo sexudl.

O embrido humano é credor de respeito individud por ser membro e individuo
pertencente a humanidade. O zigoto € um organismo que percorre um caminho prescrito
para sua espécie, seu estado em quaquer indtante de vida pode ser previsto com

razodvel exaiddo, sem interrupgdes e, sua evolucio tem lugar dentro de um espago



delimitado fiscamente, dotado de auto-organizacdo e auto-regulacdo, expressando um
sgema dindmico complexo, dotado de cédlulas de dto contelido informaciona. O embrides
gerados in vitro exemplificam edas trgetdrias de  desenvolvimento, pois podem evoluir
em meios e cultura e aé Uteros digtintos, se assim ndo fosse a FIV néo teria interesse
pratico (VIAL CORREA,2002).



QUADRO 1- CRONOLOGIA DA FECUNDAGAO IN VIVO

Tempo Estagio de desenvolvimento
0 A fecundacgdo que ocorre nas trompas, resulta na formagédo deuma Unica
célula: o zigoto.
36 horas | Embrido de duas células inicia o caminho até o Gtero.
60 horas | Embrido de 4 células.

3 dias |Embridode6—8células.

4 dias |Mérula: embrido de 16 céulas (formam um grupo compacto, sdo
totipotentes). Continua a divisdo até 32-64 células. Chega até o Uteroe
inicia-se a nidagao.

6-7 dias |Blastocisto: as células continuam a dividir-se até alcancar um numero aproximado
de 100, formase uma cavidade central: blastocedle, com uma capa externa
(trofoblasto ou trofoectodermo) que originard a placenta e outras membranas extra
embrionérias, que circulam um grupo de 20-30 células que se encontram na parede
interior (massa celular interna — MCI- ou embrioblasto). As células da MCI sao
pluripotentes.

14 dias | O blastocisto termina a nidagdo. A MCI d& lugar ao disco embrionério de
0,5 mm de diametro que contém aproximadamente 2000 células. Aparece a
linha primitiva ou crista neural.

32 ssmana| O processo de gastrulacdo transforma o disco embrionario bilaminar em
trilaminar ( ectoderma, mesoder ma e endoderma). O embrido cresce até 2,3
mm. Comecam a aparecer os primérdios dos principais 6rgaos.

82 a92 |Oembridopassa a fetoe contém o contorno praticamente completo de um

semana novo individuo

FONTE: LACADENA, JR. Embriones Humanos y Cultivos de

Teidos Reflexiones Cientificas Eticas y

Juridicas. Revista Seleciones de Bioética, Indituto Bioéica Cendbe, Bogota, Colémbia, n.2, p.44-57, ago.

2002.



5.5 Os Direitos do Embri&o e do Nascituro: a Formagdo da Persona

O direito a vida € o primero dos direitos do homem, os juristas romanos ha

mais de 20 sculos, japrotegiam os direitos do concepto ( conceptus o qui in utero est).

Exigem duas doutrinas que demarcaram o inicio da persondidade civil do homem
como sujeitos de direitos. a natdista, que consagra a persondidade gpenas a0 ente que
nasceu vivo e a concepcionista, na qua o nascituro € sujeito de direitos, possuindo
persondidade juridica A maoria dsoluta das  legidagches atuais repudiou a teoria
concepcionita e adotou a teoria natdigta, inclusve a brasileira Entretanto, consdera-se
gue o0 nascituro € uma vida humana, anda que embriond&ia e portanto deve ser
protegida (SIMEAO, 1998).

O termo persona € derivado do ldim e possui 0 mesmo sgnificado que o grego
prosopon, que sgnifica mascara. Era o termo que designava a mascara que cobria 0 rosto
de um ator enquanto atuava. Outra posshilidade de derivacdo é também do latim
personare, que sgnifica soar. No mesmo sentido, era a voz do ator que se fazia ouvir, soar,
por trés da méascara (MORA, 1996).

Persondidade € um conceito que designa a organizagdo que cada individuo imprime
& mlltiplas caracterigticas que o condituem do ponto de vista psicolégico. Na psicologia
jungueana, o individuo € uma soma de personas. Asim, persondidade € uma resposta
adaptativa do ser humano ao ambiente natural e social em que vive (PRUDENTE, 2000).

Segundo Almeida (1992), que abraca a teoria concepcionista, a personaidade
comega com a concepgdo, consdera que muitos dos direitos e status do nascituro ndo
dependem do nascimento com vida, tais como os direitos da persondidade, o de ser
adotado, 0 de ser reconhecido. Na visio desta jurista, 0 nascimento sem vida equivde a

morte, para 0s ja nascidos.

Os direitos de persondidade congituem direitos inatos, cabendo ao Estado
reconhecé-los e sanciond-los. Quando recebem consagracdo da esfera  condituciond,
passam a “liberdades plblicas’, possuindo agora judificativas exatas para a Sua
delimitacdo. Persondidade € a suscetibilidade que toda pessoa tem para ser sujeito de



direitos e obrigagOes, 0 edtado de pessoa inicia-Se com 0 nascimento com vida e encerra

secom a morte. A persondidade existe no intervalo entre esses dois momentos.

Na concepcdo juridica, pessoa € um ente fisico ou coletivo susceptivel de direitos e
obrigaces, sendo sindénimo de sujeito de direitos, de uma pretensdo ou titularidade juridica,
possui capacidade de exercer as prerrogativas que o ordenamento juridico Ihe atribui e tem
0 poder de fazer valer, aravés dos meios legais digponiveis, 0 ndo-cumprimento do dever
juridico.

O nascituro € o ser ja concebido, mas que ainda se encontra no ventre materno,
ndo é ainda uma pessoa, hdo € um ser dotado de persondidade juridica, € comumente
chamada de persondidade ficticia mas, a expressio em estado potenciad merece ser
gproximada da definicio de embrido ou feto, como pessoa potencia (LEPARGNEUR,
1996).

Segundo Jesus (1999), diante do direito civil, o feto ndo € pessoa, mas Spes
personae, de acordo com a doutrina natdista € consderado expectativa de ente humano,
possuindo expectativa de direitos. Entretanto, para efeitos penais € consderado pessoa
Tutda- se, entdo, a vida humana.

O nascituro ndo € dotado de persondidade juridica. Os diretos que se lhe
reconhecem permanecem em estado potencial. Se o feto vier a nascer com vida, a relagéo
de direito se completa. Na posshilidade de vir a0 mundo natimorto, serd tido como
inexigente no mundo juridico. O sistema juridico ocidentd ndo mais responde & novas e

emergentes situagdes nos campos da Biologia, Medicina e Genética (XAVIER, 2000).

Existem duas correntes, segundo Bitar (2001), que abordam o tema da concepcéo
acerca de direitos inatos a podtivista, na qua somente os direitos reconhecidos pelo
Egstado tem forca juridica e podem ser incluidos como direitos de persondidade. A outra
corrente, naturalista, preconiza que os direitos de persondidade correspondem &
faculdades exercidas normamente pedo homem. Quando direitos encontram-se
reconhecidos na esfera congtituciond, passando a representar  “liberdades publicas’ a

Sua consderacéo e enfoque acancam imediato acolhimento no direito positivo.



Aviso aidoteiana gponta a exigéncia do Direito Naturd, exidindo antes do
Esado e pea propria natureza do individuo. Nd se pode confundir a existéncia do

Direito com o seu exercicio.

No novo Codigo Civil, no at.2° proclama: "A personalidade civil do homem
comeca do nascimento com vida; mas a lei pde a salvo, desde a concepcao, os direitos do
nascituro”. Va&ios juristas, a0 longo dos anos, observaram a contradicdo interna do
dispogtivo. Da primera pate ("A personalidade civil do homem comega do nascimento
com vida") condui-se que 0 nascituro ndo é pessoa. Seria, no dizer de varios autores, uma
expectativa de pessoa (spes personae). Se ndo € pessoa, 0 nascituro ndo deveria ter direitos.
No entanto, diz a segunda parte: 'mas a lel pGe a salvo, desde a concepcdo, os direitos [no
plud] do nascituro". Essas contradicbes dificultam a interpretacdo da lei, mas né&o

diminuem a eficicia de sua gplicacdo naprética juridica cotidiana.

O texto mantém a distincdo entre pessoa nascida, pessoa concebida e pessoa ndo
concebida. O art. 1798 diz: “Legitimam-se a suceder as pessoas nascidas no momento da
abertura da  sucessdo’. Por conseguinteo art. 1.799 preconiza: “Na  sucessao
testamentaria podem ainda ser chamadas a suceder: | — os filhos, ainda néo
concebidos, de pessoas indicadas pelo testador, desde que vivas estas ao abrir-se a
sucessdo” . Os termos nascituro, pessoa concebida, prole eventual e pessoa ndo concebida
encontramse bem definidos. O que fica a margem é o embrido de laboratério, pois a

doutrina afirma que nascituro existe quando congtatadaa gravidez.

O embrido de laboratério ndo pode ser considerado pessoa natural, nem nascituro,
mas ha necessdade de protegé-lo ética e juridicamente (MEIRELLES,2003).

O emprego no lingugar comum das expressdes “ser humano” e “pessoa humana’
como snbnimos, levou a se corresponder a pessoa como caracteristica do ser humano. A
maioria das legidagbes, como a brasleira, é fluida quanto a determinagdo do significado

juridico da vida embrion&ria e os direitos dda decorrentes. As dificuldades do Biodireito



contemporaneo ao lidar com novas redidades, resdem no fato de que ndo se
reconhecem nas questbes das ciéncias e da engenharia genética, as Suas dimensdes
morais (XAVIER, 2004).

5.6 Um Estatuto Etico Juridico para o Embri&o

A utlizacdo de embribes humanos em pesquisa tem susciteado muitos
guestionamentos juridicos e bioéticos. Conforme Franca (1994), ndo se discute a vaidade
da manipulacio fetd ou uterina quando legitimada por uma acdo diagndgica ou
tergpéutica em favor do feto ou embrido. E notdrio que a legidacdo péria esta
fundamentada no amparo e na protecdo a vida humana, mas chegou o momento de
criar-se 0 Estatuto Juridico do Embrido e do Feto, que expresse clareza e limites éico-
juridicos bem demarcados. O didogo entre biodticistas e juritas sera crucid nesta

empreitada.

O Grupo de Trabaho do Conselho da Europa que prepara o Protocolo para a
Protecdo do Embri&o e do Feto a ser anexado a Convencéo de Oviedo sobre Direitos
Humanos e Biomedicina adotou, para fins do Protocolo, a seguinte definicdo de embrido:
este termo aplicarse a0 zigoto e & fases sucessivas do seu desenvolvimento até o fim do
processo de implantacdo. Para tentar incluir o artefato técnico resultante da transferéncia
nucler de uma céula soméica em que ndo ha fecundagdo, tentase usar uma outra
definico: sera 0 edagio mas precoce de desenvolvimento de um anima ou planta, ao

invés de produto de fertilizagBo de um ovocito por um espermatozdide (SERRAO, 2003, b).

O olhar sobre o0 embrido deve sr um olhar humano, pois um olhar que
reconhece 0 homem no mais pequeno, espelha 0 senso de humanidade de quem olha. O
Parlamento Europeu na resolucdo sobre problemas éico e juridicos da fecundacéo
atificid humana, gprovada em 16/03/1989 discriminou os  direitos embrionérios diréito a
vida, afamilia, aintegridade fisca, o direito & identidade biologica e psicologica Outros
sriam os ligados aos direitos de sucessfo, mas subordinados a0 nascimento. A gravidez

conditui condicdo que exige insrumentos de tutdla diversos. Os direitos do embrido de



laboratorio suscitam  novos desafios para  0s juristas, bioeticidtas, reigiosos e cientistas.
A idéade capacidade juridica restrita do nascituro, contempla a premissa de que de ja

€ um ser humano vivo e merecedor de protecéo (CASINI, 2003).

N&o h&d norma escrita, nem legidacéo que possa subgituir a consciéncia
de pesguisadores e médicos humanamente formados e conscientes de sua missio na
protecdo da vida Esta missfo deve estar sempre a servico de um beneficio para as
pessoas envolvidas e, visando um objetivo maior, que é o bem para toda a humanidade
e sau futuro. Qualquer norma ou legidacéo pode ter seu objetivo desviado se a intengdo
do pesquisador for obscura, por exemplo, o consentimento informado pode ser usado de
forma leviana por agudes que na verdade pretendem se eximir de futuras
responsabilidades (STEPKE, 2003).

N&o ha solugbes aprioriticas para o0s problemas éticos criados pela nova
ciéncig, elas surgirdo do debate e iréo consolidar-se aos poucos. O cientista deve ser o
primeiro juiz de seusatos (FROTA-PESSOA, 2004).

A utilizacdo da tergpia cdular baseada em transferéncia de células ou tecidos é
uma das grandes esperancas para a medicina do futuro. O cultivo celular de tecidos
humanos nos laboratorios, apesar das dificuldades técnicas, trazem grande esperanca, do
ponto de vista clinico paraa obtencdo de quaquer tipo de tecidos e Orgdos. Neste
contexto o uso de cdulastronco € fundamenta (LACADENA, 2002).

Conciliar a protecdo do embrido, com a investigacdo cientifica, € muito dificil. A
posicdo encontrada por aguns paises € que esta protegdo adequada, exige a total
proibicdo desse tipo de pesquisa; outros SO a aceitam, quando se protege os embrides,
de quaquer dano que prgudique seu desenvolvimento, gpGs serem posteriormente
implantados, adguns, mas numeros, permitem a invedigacdo dedrutiva em  certas
condiches e para fins determinados. Nenhum permite a criacdo de embrides, somente
paa fins de pesguisa e neste contexto, ha necessidade de se impedir a producéo
indiscriminada de embrides excedentarios (SERRAQ, 2003, a).



Clonagem Humana

“O progresso cientifico e tecnoldgico ndo deve ser nem demonizado,

nem endeusado: deve ser compreendido e controlado. A mesma
energia atdmica que pode destruir a terra ja salvou milhdes de vidas.
Com as intervencOes sobre a natureza ou com a clonagem, sucede 0
mesmo. O aumento dos niveis futuros de bem-estar e felicidade
dependerd da capacidade humana em construir mecanismos que
regulem adequadamente ndo s0 o estudo e a aplicagdo, mas

principalmente a justa distribuicdo das novas tecnologias”.

Volnei Garrafa



6. A Clonagem Humana

A redidade do homem no inicio do século XXI encontrase permeada pelas
descobertas da ciénciae da genética, trazidas por novas tecnologias que visam facilitar
nossas atividades corriqueiras e promover 0 desenvolvimento cultura e cientifico. O ser
humano busca constantemente saber, observar e compreender a natureza.

A Biotecnologia pode ser definida como a aplicacdo dos principios cientificos e da
Engenharia a0 processamento de materiais, aravés de agentes bioldgicos, para promover
bens e assegurar servicos. A CNTBIO (Comissdo Naciona Técnica de Biosseguranca)
disponibiliza em seu ste a  definicdo de Biotecnologia como um processo tecnolégico que
permite a utilizacdo de materia bioldgico para fins indudtriais. Processos biotecnol 6gicos
vém sendo utilizados desde as antigas civilizagbes greges e egipcias na fabricagdo de
vinhos, queijos e cerveas.

A demanda por produtos biotecnolégicos cresce a mesma medida das  expectativas
em torno de cada novo produto e de suas promessas de beneficios. A grande promessa
auad relaciona-se com as descobertas do Projeto Genoma Humano. Patenteamento de
genes, clonagem humana e bancos de DNA, impulsonan e aguecem 0 mercado
mundia de medicamentos e dimentos. Por um lado, sGo a grande esperanga da medicina,

por outro, levantam problemas éicos que suscitam debates em toda comunidade
centifica mundid.

A evolucdo do conhecimento cientifico sobre os "microbios’, ou mas precisamente
a partir da "Era Microbiand' e da descoberta da célula, no find do século XIX, propiciou a
utilizacdo desses organismos com findidades preventivas e tergpéuticas. Surgiram entéo as
vacinas, os antibidticos, horménios, diversos insumos para a indidtria de aimentos,

saneantes, enzimas e milhares de produtos que hoje fazem parte do nosso cotidiano.

A posshilidade de se conhecer e tranformar o patrimbnio genético das espécies
vives, de ter uma sexudidade sem procriacdo, de transplantar Orgdos, de prolongar
atificamente a vida de e fazer experimentagd com espécies bioldgicas e produzir

clones, sfo aguisicOes recentes da higtéria cientifica humana. Hoje a ciéncia proporciona



transformacbes mais incisvas, amplas e, & vezes, menos reversivels dos equilibrios
vitas que permitiram a evolucdo da espécie. O Homo sapiens torna-se forca genética e
bioevolutiva, no sentido condtrutivo e  dedtrutivo, o que se faz pensar no tema da liberdade
da cdéncia h4A vinte anos fdava-se em sua neutrdidade, hoje nos seus  limites
(BERLINGUER,1993).

Todos esses  avangos ainda ndo repercutiram  em melhoria da qudidade de vida
para muitos. A ciéncia precisa integrar-se na  vida, é necessxio transformar  a
tecnocracia dominadora (ciéncia sem é&icd) em tecnocracia  servidora (ciéncia
elicamente responsdvel). A evolucdo de nada sarviraA s ndo puder promover a
preservacdo da natureza, a salde e o bem estar do homem, a produgéo de aimentos, a
posshilidade de acesso a riqueza e demas beneficios obtidos pelo progresso. Trés
grandes projetos envaideceram o0 homem no século XX, O Projeto Manhatam (bomba
atbémica), o Projeto Apollo (ida do homem a lua) e o Projeto Genoma Humano, o0 homem
edava indo longe demaise sem nenhum controle éico ( GOTTSCHALL, 2003).

Um exemplo da utilizacdo de novas biotecnologias € a criacdo de uma nova
disciplina chamada farmacogendmica, segundo Connor (2003) tratase de uma ciéncia
que aplica os resultados do Projeto Genoma Humano para criar medicamentos. Implica
em testar 0 DNA de pacientes para identificar agqueles para 0s quais um remédio particular
va funcionar. Isso permitira aos médicos separar 0s “ndo responsivos’. No passado a
indigtria farmacéutica fabricava e didribuia medicamentos para uma populacdo mas
ampla possivel, eraa edratégia mais rentavel mas nem sempre a melhor, pois a taxas de
eficiéncia giram em torno de 50%. Atudmente temse o conhecimento que mais de 90%

dos medicamentos s opera o efeito terapéutico esperado para 30 a 50% das pessoas.

6.1 O Projeto Genoma Humano

A idéa de mapear 0 genoma levantou desde o principio uma série de controvérsias

O proeto Genoma Humano comegou como uma iniciativa do setor publico, tendo a



lideranca de James Watson, na época chefe dos Ingtitutos Nacionais de Salde dos EUA
(NIH). Numerosas escolas, universidades e laboratdrios participam do projeto, usando
recursos do NIH e Departamento de Energia norte-americano. Em outros 18 paises, grupos
de pesguisadores em universdades e inditutos de pesquisa também estéo envolvidos no

Projeto Genoma.

A proposta era mapear todo o patrimbnio genético do homem. Em seguida
laboratérios da Europa, do Jgpdo e da Audrdia uniram-se a0 projeto. Surgiu entdo um
organismo de coordenacdo internaciona chamado HUGO Human Genome Organization)
para sntonizar o trabaho e organizar o conhecimento adquirido em um banco de dados

centraizado, o Genome Database segundo http:/Mww.gene.ucl.ac.uk/hugo.

No decorrer do processo 0s progressos tecnologicos foram tdo grandes que
propiciaram o0 sequenciamento antes do prazo previsto. Em 14 de &bril de 2003, o consdrcio
internaciond que condituiu 0 Projeto Genoma Humano anunciou oficidmente a conclusio
do sequienciamento dos 3 bilhdes de bases do DNA da espécie humana. As tecnologias, os
recursos bioldgicos e os bancos de dados gerados pela pesquisa sobre o genoma teréo
grande impacto nas indUstrias relacionadas a biotecnologia, como a agricultura, a producéo
de energia, o controle do lixo e adespoluicéo ambientd.

O Projeto Genoma Humano inovou neste tipo de pesquisa bésica e destinou 35%
dos recursos para pesguisas sobre aspectos éticos, legais e sociais decorrentes da
manipulacdo de materid genético. O grupo ELS (Ethical, Legal, and Social Issues
Research), integrante do corpo do projeto e composto por cientistas sociais, advogados,
tedlogos, entre outros, foi criado com o objetivo de promover discussdes e estabelecer
orientacbes sobre os dilemas advindos com a mehor compreensio do genoma,

principa mente os rel acionados asegregacdo e ao determinismo genético.

Na redidade o anlincio do seqliencimento do genoma humano ainda ndo trouxe
respostas para questdes como a quantidade total de genes do DNA humano, como ocorre a
interacdo entre eles e com o ambiente, quais dos genes determinam as caracteridticas
comportamentais e a persondidade do ser humano. Apesar disso s0 incontavels as

contribuicbes da biologia molecular para compreender o funcionamento dos genes



guando normais € por que causam doencas quando aterados. O diagndstico molecular
para um nimero crescente de patologias evitando exames invasivos, a descoberta de
novas tergpias e medicamentos nNao suprimem a [reocupacéo € O COMPromisso &tico ao
uso dos testes genéticos que devem ser  redizados somente com O consentimento
esclarecido dos pacientes e interessados (ZATS, 2002).

6.2. Tergpia Génica

A Terapia Génica hoje desponta como uma esperanca paraa cura de véias
doencas aé hoje incurdveils ou como viabilidade de tratamento para pecientes

resstentes aps tratamentos convencionas disponiveis.

A biologia molecular € hoje um grande negdécio. O seu apedo  econdmico
impulsona o finaciamento das pesquisas, nem sempre levando-se em conta 0S
principios da ética e da Bioética Os bons cientistas sairam da "torre de marfim” e junto
com profissionais da érea de salde, jurigtas, filosofos e religiosos comegaram 0 debate com
a sociedade sobre o uso da engenharia genética em seres humanos, o0 patenteamento da vida
e a éica. O maniqueismo paira como uma amesca. Mas, para a ciéncia, 0 impacto socia de
novas técnicas, por exemplo, de diagndstico pré-natd, erros inatos ou mesmo de
reproducdo humana assdtida, necesstam de uma reflexdo profunda da sociedade. O
tamanho do DNA humano facilita dteragbes e combinagbes genéticas que podem refletir
em conhecidas doencas hereditarias As consequiéncias legais e morais de uma expanséo de
diagnagticos genéticos sdo amescadoras. A sociedade ndo deve subestimar este problema
(GARCIA e CHAMAS, 1996).

O que s quegtiona em principio € a suUjeicdo do homem a patir da andise de
Seu genoma e da utilizacdo da tergpia genética frente a inexatidéo dos resultados a que
is0 posa levar. O sujeito individud tem um fim em S mesmo. Toda a sujeicdo do homem
a fins heterogéneos deve s vita como uma violagdo de sua dignidade, isso quando o

individuo é colocado em quadro correspondente & eugenia, a servico da melhoria do



pool genético ou quando s2 busca a medhoria e criagdo de uma novo tipo humano
(HONNEFELDER, 1998).

A decodificacdo do genoma humano e a montagem de um mapa genético tem
implicagbes  éticas, socias e legais. Os individuos, compreendidos em sua dignidade
humana devem ser consderados antes de se utilizar arbitrariamente a informacdo que
estar& disponivel no futuro.

Os riscos s80 a perda da privacidade e confidencididade pois, todo individuo
tem direito a privacidade na informacdo gerada a patir do mapeamento genético; o
direito de propriedade e a patente de genes, a discriminagdo, pois a eugenia ja
promoveu o holocausto e h&4 que se promover um mango responsvel das informagdes
genétices. A UNESCO (Organizacdo das Nagdes Unidas para a Educacdo, Ciéncia e
Cultura) j& proclamou na Dedaacédo Universd do Genoma Humano que ete é um
patriménio da humanidade e ndo pode ser utilizado para fins econdmicos.Somente com
uma legidacdo que limite e pendize a utilizagdo inapropriada da informacéo genética
poderemos proteger e promover um futuro onde impere 0 respeito e prospere uma
ciénciaque dignifique o ser humano (UMANA e GOMEZ, 2000).

Por doenca genética entende-se qualquer ateracdo do patrimonio genético, o que
abrange todas as adteragbes génicas presentes no individuo que possam s transmitidas a
geragOes futuras, bem como o aumento ou diminuicdo da quantidade de DNA, sga através
de cromossomos inteiros ou por fragdes dos mesmos, aravés de delegdes, duplicacdes ou
ainda, trandocagtes ndo equilibradas. Embora o total do DNA humano possa abergar cerca
de 3.000.000 de genes, estima-se que 0 homem sgja portador de apenas 50.000. Esses genes
etéo didribuidos em duas cOpias, ndo obrigatoriamente idénticos nos 23 pares de
cromossomos, dois dos quais sexuals, representados pela notagéo 46, XX (mulher) e 46,XY
(homem) e anda pdo DNA mitocondrid transmitido apenas peda mulher (PINTO
JUNIOR, 2002).

O Projeto Genoma trouxe posshilidade de se modificar e de compreender a
conceituaizacdo dos mecanismos de prevencdo, diagnéstico e tratamento de Vvéias
doencas como cancer, deméncia, Alzhemer, Ma de Hutington, Diabetes melitus, Asma,



entre outras, bem como doencas de expressio epidemioldgica de grande interesse para
paises de tercero mundo. Outro tipo de mecanismo importante € a deteccdo da
suscetibilidade que aguns individuos tém para contrar e desenvolver  determinadas
doencas, como também avdiar grau de exposcdo, como fatores ambientais e etilo de
vida (GATTAS; SEGRE ; WUNSCH, 2002)

Fundamentamente, a teragpia génica se basda na trandferéncia de materid genético
com 0 escopo de prevenir ou curar aravés da manipulacdo de genes do individuo para
corrigir defeitos genéticos. Pode ser  germinativa (nos gametas) e por isso, dtamente
proibitiva, podendo ser transmitida a descendéncia. Na tergpia génica somética néo
exige este problema A metodologia empregada gerdmente € caracterizada pea
utilizacdo de um vetor vird sntético adenovirus ou retrovirus.

A tergpiagénica, segundo Goldim (2002) pode ser do tipo:
- correcao: quando ocorre ainsercéo de um gene funcional no local de um ndo funciona ou
delecdo de um gene deletério;
- complementacdo: quando é feita aintroducdo de uma cdpia norma sem modificacdo do

origind,
- adicdo: com o acréscimo de um gene ausente no genoma.

No Brasl todas as pesquisas com tergpia génica tém que s submetidas a
avaiaggo do CONEP (Consdho Naciona de Etica em Pesquisa). As doencas genéticas
S50 gerdmente incuraveis, complexas e em Vaios cas, existem genes que aumentam oS

fatores de risco para outras doencas.

Edima-se que 5% das criancas do mundo nascam com um doenca hereditéria ou
congénita e quase 40 % dos adultos sdo geneticamente predispostos a desenvolver
doencas como cancer, diabetes, doencas cardiacas, entre outras. Em paises
desenvolvidos, 25% dos bebé com menos de um ano de idade sBo acometidos por
doengcas genéticas. O indice ca para 25% em criangas entre 0 1° e 4° ano de vida. Em
1992 eram 3.307 doengas classificadas como de origem genética. Com as informagtes

produzidas pelo Projeto Genoma Humano, o nimero de doencas caracterizadas como



genéticas tende a aumentar e as esperancas de diagnogtico e tratamento também (ZILLI,
2004).
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Clonagem Humana: Aspectos Biotecnologicos

Nenhum animal é mais calamitoso do que 0 homem,
pela simples razdo de que todos se contentam com 0s
limites da sua natureza, ao passo apenas 0 homem
se obstina em ultrapassar os limites da sua.

Erasmo
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7. Clonagem Humana: Aspectos Biotecnol 6gicos

O vocabulo clone advém do grego klon, que significa broto, brotar que descreve o
processo assexuado de reproducdo a patir de uma cdula-m@, resultando numa
descendéncia de céulas idénticas entre s e iguais a progenitora. O objetivo maior da
técnica de clonagem (chamada de somatic cell nuclear-transfer SCNT- técnica de
trandferéncia nuclear de cdula somética), envolve a obtencdo de novos medicamentos, por
meo de animais cdonedos para servirem como modelo de  experimentagdo em
engenharia genética, tais como vacinas e proteinas modificadas, como também, ampliar as
possibilidades da autonomia reprodutiva de casais inférteis e portadores de doencas de
origem mitocondrid.

Desde 0s anos vinte s fazem tentativas de cruzamentos entre ratos
consangliineos para andisar os Ssemas imunolégicos com o intuito de s investigar
quéo proximo deve ser o parentesco dos individuos e, de se obter homozigéticos para
gue um deles possa receber o transplante de outro. Outra aplicacdo da procriacéo
consangliinea € andisar os efeitos prim&ios e secundaios dos farmacos em animas
experimentais, cujas caracterigticas genéticas devem ser as mas proximas possivels
(FRUHWALD et d., 2002).

Nesses casos 0s clones geneticamente idénticos oferecem dta  representatividade
edatisica gudando a reduzir o nUmero de animais nos testes experimentais e nos
ensaios de investigacdo dlinicak, quando s andisa enfermidades geneticamente
condicionadas.

O termo clone é usado para designar uma copia geneticamente idéntica a outra,
pode s de um gene uma molécula, uma cdula uma planta ou animd. A clonagem
golicada a um organismo dgnifica a reproducdo de um individuo ou de grupos de
individuos que partilham um certo nimero de genes idénticos. A ocorréncia de gémeos
idénticos é uma forma egponténea de clonagem. Gémeos monozigbticos surgem  da
divisito do embrido numa das fases iniciais do desenvolvimento, a partir de um b zigoto

que resultou da fertilizacdo de um s6 Gvulo. S8 monozigéticos, mas diferem dos pais.
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No ano de 1993, os pesquisadores Roberth Stillman e Jerry Hall, da Universidade
George Washington (EUA) conseguiram reproduzir  em laboratorio uma obter uma  cisfo
gemdar atificid (producdo de gémeos idénticos). A técnica utilizada foi  a denominada,
spliting ou blastomere separation (separagdo de blastbmeros), que a partir de 17
embrides humanos, obtidos por meio de expurgo de clinicas de FIV, produziu vérios
clones, mas estes ndo foram implantados em um Utero (VILLAR, 2001).

Os cientistas se dividem gquando opinam sobre 0 assunto, mas os filosofos sfo em
sua maioria contra. Acredita-se que a clonagem confronta o conceito cristéo da dignidade
humana e que rompe com a idéia de unidade da espécie através da perda de seu caréter

ontol égico.

Previsvdmente a controvérsa publica sobre a clonagem humana deve s levar
em conta: a utilizagdo de 6rgdos humanos clonados em transplantes e nos  tratamentos
de enfermidades como AIDS e cancer; a pressdo da indldtria farmacéutica pressionada
por uma legidacdo mundid sobre patentes de organismos vivos as dificuldades
econdmicas, politicas e culturais paa se cia a longo prazo uma legidacdo mundia
sobre  clonagem; auséncia no momento de  uma  organizagdo mundid de cientistas
responsavels contraios a clonagem; auséncia de uma opinido plblica organizada em
associagbes nacionals e internacionals, contra  clonagem e experimentagdo com matéria
orgénica humana (FERNANDEZ- BUEY,, 2000).

E deplordvel aidéia que se possa copiar seres  humanos, dissociando-lhes tanto de
sua filiagdo quanto de seu cardter humano, reduzindo-os assm a categoria de objeto de
direito, a0 invés de sujeito de direito. A engenharia genética somente pode ser admitida
com fins preventivos para diagnose e terapia, jamais poderd dterar o patrimonio da
descendéncia. A Condtituicdo Federal em seu art. 225, paragrafo 1°, |l e V trata do direito
a0 meio ambiente saudavel e no direito de se presarvar a integridede do patriménio
genético do pais e fiscdizar as entidades de pesquisa e manipulagdo de materid genético
e anda controlar a producdo, comercidizacd e 0 emprego de técnicas, métodos e
substncias que impliquem risco para vida, para a qudidade de vida e paa 0 meio
ambiente (LEITE, 2004).
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O campo das biotecnologias € o objeto de profundas polémicas, inclusve de tipo
mora e éico. E incontestavel, porém, que 0 S humano tem uma segunda natureza
técnica e culturd, com a qua pode corrigir sua primera natureza , sua biologia Por
essa razéo  podemos considerar eticamente legitimo, o fato de o homem tentar controlar e
direcionar 0os processos e as fungdes de sua biologia, inclusive tentando reformar o proprio
processo da evolugdo humana. 1sso edta inscrito  na didética da autonomia humana, desde
gue sga feito com uma razodvel seguranca, estabelecida publica e democraticamente para
cada época e sociedade, desde que traga beneficios em termos de salide e de qudidade de
vida ( SEGRE e SCHRAMM, 2001).

Vidumbrando o futuro e contextudizando a clonagem humana e inserindo-a no
cotidiano das rdagbes humanas, conclui-se que esta técnica por estar na vanguarda
da ciéncia tangencia o0 surredismo. Como bem descreve Garrafa (2002),0 clone pode
perfeitamente ser  idéntico do ponto de vida biolgico, mas serd  sempre diferente do
ponto de vista pessod, clona-se a biologia de um individuo, ndo sua persondidade.
Apesr de poucas condtatagches de semelhangas de persondidades registradas em
gémeos univitdinos, uma mesma identidade genética € acompanhada de uma  diferente
identidade especifica

Desde 0 nascimento da ciéncia, com a experimentagdo, €la mantém uma relacdo
dificil com a éica No século XVI, os bons costumes véem com horror a prética da
anatomia, que, no entanto, foi a condicdo basica para se desenvolver a medicina. Alguns
acreditam que a ética ndo muda com o tempo, apesar de crerem  no progresso da ciéncia
Nada judtifica que a éica ndo mude. A ciéncia lida com a verdade (ou ago parecido com
€la), e a éica com a vida préatica. A ciéncia seria aética. Entéo, a éica ndo teria nada a ver
com a propria ciéncia, mas com suas aplicagdes, em especia a tecnologia. A ciéncia diria o

gue € jaaética, 0 que sedeve ou pode fazer (RIBEIRO, 2003).

Apesr de um clone ser geneticamente idéntico ao doador da informacdo genética,
Uas expeiéncias de vida paticulares influenciar@ uma s&ie de caracteriticas que

poderdo ou ndo manifestar em seu gendtipo, dém disso temos os fatores de exposicéo e
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as interacbes com omeio ambiente. N& ha como reproduzir rede tdo complexa de

relagies e experiénciasde vida junto com os genes (BARCHIFONTAINE, 2004).

7.1 Diferentes Técnicasde Clonagem

A clonagem molecular serefere a técnica de rotina em laboratorios de genética
e hiologia molecular. Esta consste em clonar a sequéncia do DNA pretendido. Estes sGo
copiados e amplificados no organismo do hospedeiro, gerdmente uma  bactéria. Edta
técnica  permitiu a producdo de medicamentos importantes como a insulina e 0 horménio

do crescimento.

Na clonagem cdular, reproduz-se cdulas mediante meo de cultura em
laboratorio, a edtrutura genética das cdlulas clonadas resultantes, chamada de linhagem
cdular é idéntica a cdula origind. Altamente confidvel, usada para testar e, aé produzir,

novos medicamentos.

Na técnica chamada clonagem por separacdo de blastébmeros, cdulas de um
embrido sdo separadas entre 0s estagio 2 e 8 do ciclo celular. Cada cdlula, dessa fase é
chamada de blastdbmero e pode produzir um novo individuo, pois o blastbmero é
toti potente.

A técnica que levou ao nascimento de  Doally, chamada de SCNT consiste na
retirada de cdulas de tecido maméio de uma ovelha adulta, cultivadas em laboratorio e
cujo ciclo cdular estava estacionado na fase GO (fase de laténcid), mantidas "in vitro"
por dgumas (3 a 6) geragbes estas foram submetidas a um jgum de aguns nutrientes.
Neste estagio, foram transplantadas para o citoplasma do odcito (célula que, gquando
madura, se torna O6vulo) anucleado e levado a incubacdo até o desenvolvimento do
embrido, que foi tranderido pala o0 Utero de uma oveha adulta (HANSEN;
SCHOSTMANS, 2002).
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A clonagem terapéutica pode ser confundida com a reprodutiva, pois as duas
utilizam, até o momento, a mesma técnica ou metodologia, a SCNT. Ha necessdade de
s compreender a intencdo do pesquisador. A tergpéutica limitase a manipulacdo do
embrid in vitro, ndo exigindo a intencdo de fixa-lo a0 Utero e, devido a vérias
particularidades técnicas, 0 embrido é destruido. O objetivo primordia € a obtencdo das
chamadas células tronco, totipotentes (RAMSAY, 1998).

QUADRO 2 - DIFERENCAS ENTRE CLONAGEM REPRODUTIVA E
TERAPEUTICA .

Clonagem Terapéutica | Clonagem Reprodutiva
Cdulas que s desenvolvem | Ser humano
invitro

Produto Final
Obter células tronco para|Subdituir ou duplicar um
utilizar em diversos tipos de |ser humano

Proposito terapia

Intervalo de tempo Desenvolvimento de  cultura, | 9 meses
até 14 dias

Requer mée substituta | Néo Sm

Implicagbes éticas Semehante a todas as|Questdes  éicas, juridicas,
pesquisss que  envolvem|psicolégicas de dta
cdulas embriondrias complexidade

Implicagbes Médicas Semelhante a toda terapia | PreocupacOes de seguranca e
baseada em cdulas de eficaciaa longo prazo

FONTE: HANSEN, B; SCHOTSMANSP. A clonagem humana: uma avaliacdo ética. In: Bioética: Poder e
Injustica. Orgs. Volnel Garrafae Leo Pessini. Sdo Paulo: Edigdes Loyola, 2003.
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7.2Um Marco na Histériada Clonagem: Dolly

Higtoricamente, a ciéncia caminhou lentamente aé o nascimento de Dolly. Em
1952, utilizorse céula de rapor sar maor e de facil manipulacdo e visudizacdo pelos
pesquisadores Roberth Briggs e Thomas King. Estes estudos obtiveram éxito relativo, pois
conseguiram clonar rés que eram copias exatas uma das outras € com a mesma
condituicido genética Até 1980 continuourse usando 0 mesmo protocolo experimentd,
guando uma equipe de bidlogos da Philaddfia nos EUA, clonou girinos a partir de
cdulas sanguineas de rds. Nesta década a técnica de clonagem especidizou-se na
producéo de clones de vacas e ovehas a partir de cdulas sométicas adultas (VILLAR,
2001).

Alguns poucos cientistas ja eram capazes de clonar animais inteiros a partir de
células embriondrias, ainda na década de 80. O negdcio da clonagem de gado era
promissor, mas comegaram a contabilizar prejuizos, devido as dtas despesas e as vendas
insuficientes. No inicio da década de 90 clonagem era um tema fora de moda, neste
interim lan Wilmut e Keth Campbedl na Escocia a estudam discreta e ininterruptamente,
longe do entusasmo do find da década de 80. Os cientigtas seguiam caminho proprios

gpoiados por umaempresa com o proposito de produzir medicamentos.

Acreditava-se na  época que era impossivel clonar céulas diferenciadas e  seria
necessario encontrar 0 marco biolégico que demonstrasse o nomento em que a clonagem
seria possived e com qud rapidez as cdulas ¢ diferenciariam. A surpresa para 0s
cientigtas foi que, parecia ndo haver diferenca se as cdulas eram tiradas diretamente do
embri&o ou ndo, contanto que edtivessem na fase GO. O DNA era aceito e utilizado pelos

ovulosque s dividiam e trandformavam:se em embrides (KOLATA, 1998).

O RNA metabolizado nedtas fases iniciais € exclusvamente derivado do 6vulo. SO
mais tarde é que as cdulas filhas, iniciando ja o processo de diferenciacd comecam a
sntetizar 0 proprio RNA. Esta observacdo € importante, pois temos um nlcleo redtivado
originado de um individuo adulto funcionando em cdula edtranha e promovendo o

desenvolvimento com a intervencdo do RNA e de outros fatores citoplasméticos da célula
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hospedeira, e mais, em conjuncdo com o DNA mitocondrid deste novo citoplasma. Toda
essa nova combinacdo de elementos deve gerar um sem nimero de questdes que sO poderéo

ser resolvidas com futuras pesouisas nos proximos anos (SIMOES, 1997).

A diferenca nos estudos anteriores de transplante de nlcleo e o de Wilmut et d,
tanto nos redizados com anfibios, como em mamiferos, resde no fato de que a técnica
de Wilmut et d, solucionou o problema da incompatibilidade entre o ciclo cdular do
nicleo doado (que encontrava-se em fase S - momento em que as histonas e outras
proteinas s30 Sintetizadas, ou G2 quando ocorre a divisdo do materia genético) e o do
o0cito receptor (que se encontrava em Metafase 1l), isto levava aum  desenvolvimento
anorma dos embriGes. A equipe de Wilmut transportou 0 nicleo de células (j& cultivadas
e manipuladas), que j& se encontravam na fase GO, ocorrendo sincronia do tempo de
replicaco. Dolly era a coOpia genética da ovelha doadora das cdulas de tecido
mamario (SERRANO-DIAZ, 1998).

A combinagdo do estagio correto do doador do nucleo e do receptor (ovécito)
parece ter favorecido o sucesso do empreendimento, porque fatores necessios para a
reprogramacdo nuclear estariam presentes e haveria tempo e condicdes para que a
reprogramagdo ocorresse sem grandes problemas. Esta €, todavia, uma é&ea que anda
requer muitos eclarecimentos, O como exemplo vade lembrar que nas fases iniciais do
desenvolvimento, a divisio cdular € mais rdpida do que em organismos adultos e ndo
ocorre sintese de RNA (BONNICKSEN, 2001).

ApOGs 0 anincio do nascimento de Dolly o debate polarizou-se em diferentes frontes
€ Causou na opinido publica em gera sentimentos exacerbados e  contraditérios como:
fascinacdo, resultado do novo potencid da clonagem para salde e bem edar e de
confrontecéo, ligada a idéda de imortdidade que acompanha a imaginagdo humana
desde tempos imemoriais. Outro sentimento foi 0 de dame, provavemente devido ao
medo do ser humano perder sua identidade. Isto se deve ao fato que “caso Dolly”
mobilizou imedigtamente, ndo somente  cientitas, mas  tedlogos, fildsofos, juristas,
politicose a imaginacéo publica (SCHRAMM, 1999).
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O nascimento de Dolly causou sensacéo internacional, o Presdente dos Estados
Unidos na época, Bill Clinton, pediu a abertura de uma investigacdo sobre a éica da
pexquisa e anunciou uma moratdria para a clonagem humana, Joseph Rotblat, Prémio
Nobd inglés, declaou que a ciéncia estava sem controle, criando um meo de
destruicdo em massa; o0 jornd demdo Die Wedt, evocando o “Terceiro Reich”, comentou
gue a clonagem seria a voltade Adolf Hitler (HARRIS, 2000).

A repercussio desta descoberta levou em 2000, a American Society for
Reproductive Medicine Ethics Comitee (Comité de Etica da Sociedade Americana de
Medicina Reprodutiva), a fazer uma declaracdo sobre a clonagem reprodutiva humana.
Focando na técnica que levou ao nascimento de Dolly, SCNT- Somatic Cell Nuclear
Transference (transferéncia nuclear de cdula soméica), declarou que a técnica seria
inaceitavel em seres humanos  pois, 0S  agpectos técnicos e éicos eram incertos e
imprecisos. Outras  comissdes, incluindo a Bioethics Advisory Comission (NBAC) também
expuseram decisdes smilares (BONNICKSEN, 2001).

No Brasl, segundo Coda e Diniz, (2000) a relacdo entre a midia e a bioética,
apesar de urgente, inexiste. O fendmeno Dolly na midia, ndo subverteu a logica do pensar-
fazer cientifico tradiciona, caracterizada peo fato de a reflexéo éica, regra gerd, ser
posterior a0 avango cientifico. A midia deteve-se no futuro da clonagem, entreteve-se em
imaginar e em fantasar o futuro pois, nete estaria a posshilidade de abertura da técnica
para os humanos. E, neste futuro, infdizmente, a ténica ndo foi a éica da clonagem. Faou
e muito mais das consequéncias negativas da técnica, de que seus possivels beneficios a
humanidade. A negativa da clonagem veio antes da £cnica, ou mesmo da ética. A opinido
publica foi primeramente adfabetizada no medo da clonagem, antes mesmo de se proceder

auma reflexdo éica e critica sobre 0s usos e abusos da técnica

Do ponto de vista técnico, segundo Buey (2000), o problema mais importante para
fabricacdo de clones humanos, tipo Dally, € que ndo ha uma forma €ficiente de se
ediminar os eros genéicos naturais e evitar que estes se reproduzam na clonagem, este
fator deve sr levado em conta quando s fdar em donagem humana O inglés lan
Wilmut sO conseguiu gerar Dally na 2772 tentetiva. Todos os demais 276 embrifes e fetos
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foram abortados prematuramente porque apresentavam deformagtes. Pla mesma razéo, até
hoje ninguém conseguiu clonar um primata a patir de cdulas comuns. Tudo isso pode estar

relacionado achave de seguranca genética embutida na reproducéo sexudl.

Na Escola de Medicina da Universdade de Pittsourgh, nos EUA, foi redizada
pesquisa com a intengdo de se produzir macacos clonados. No totd, os cientistas usaram
716 oocitos. Apos extrair o nicleo de cada um, fundiram-no com a outra céula, do macaco
que pretendiam clonar. Obtiveram aguns embrides que pareciam supeficidmente normais.
Chegaram a implantar 33 ddes, distribuidos por 16 barrigas de dugud, mas nenhuma
fémea chegou a ficar gravida Constatourse fahas no processo de divisso cdular,
possvelmente relacionadas com a proteina chamada NuMa, que nos clones parece nao
ser produzida O resultado € uma divisdo cromossdmica aberrante e 0s mesmos problemas
também podem exigtir em humanos (SIMERLY, 2003).

Dolly sofria de envelhecimento precoce e morreu. Os embriologistas ainda néo
conseguiram  prever quanto as dteragdes genéticas encurtaram a vida de Dolly. O que €es
ssbem é que o0 anmd nasceu com um  segmento menor de teddmeros,

uma parte do cromossomo relacionada a vida ceular e considerada uma espécie de relogio

molecular. A cada multiplicagd da cdlula o tddémero, locdizado na extremidade dos
cromossomos, perde um mindsculo pedagco. No Ultimo pedaco, a célula entraria em aptose
(morte celular). Pesquisas redlizadas nos Estados Unidos com ratos portadores da mesma
anomaia genética agpontaram que ea pode levar a0 cancer e a morte prematura
(BONNICKSEN, 2001).

A engenharia genética trouxe a posshilidade de se recondruir e de refazer
historia, de superar 0 esgotamento dos mitos, do envelhecimento e, assm volta a
substncia da vida. Contraria-se o fracasso da  histéria, a perenidade e precariedade da
vida humana A mutabilidade da sociedade e do mundo é uma certeza, a divida reside
em edtabelecer o limite concreto a@é onde os avancos da ciéncia devam se  veificar
(GARRAFA, 2002).
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7.3 Aspectos Eticos da Clonagem

Historicamente sabemos que quando Darwin publicou ha cerca de 130 anos a obra "A

Origem das Espécies”, a sociedade reagiu as idéias levantadas pelo cientista que surpreendeu a

comunidade cientifica com a teoria da selecdo natural. Este conceito mudou os rumos da biologia hos
ultimos 100 anos. Hoje a nossa sociedade deve discutir se a manipulacédo da natureza pelas técnicas de
biologia molecular pode levar a uma selecdo induzida/Zartificial. Talvez, somente nos proximos 100
anos tenhamos uma compreensdo melhor do que significa a biologia molecular e a engenharia
genética, e suas conseqliéncias, para a humanidade (GARCIA; CHAMAS, 1996).

Examinando-se a legidacdo pertinente a Declaracéo Universd sobre o Genoma
Humano e dos Diretos Humanos, esta proclama a protegdo da dignidade e dos direitos
humanos, em relacéo & aplicagbes da Biologia e da Medicing, para sdvaguardar as
liberdades fundamentais e a necessdade de respetar 0 ser humano como pessoa. O
protocolo adiciona sobre clonagem humana do Convénio Europeu de Direitos Humanos e
Biomedicina de 1996 e, a Comisséo das Nagbes Unidas sobre Direitos Humanos de
1998, estabelecem diretrizes bioéticas para examinar o tema da clonagem. No entanto,
exigemn vazios legais nas legidagdes de todo 0 mundo, que deixam abertas as portas para
determinadas préticas espUrias (ORELLANA, 2002).

Os convencimentos morais intuitivos sdo um importante fio condutor na andise
élica, porém ndo sfo suficientes para fundamentar os limites das posshilidades de
atuacdo de uma técnica como a clonagem humana. H4 necessdade de se formar uma
opinido ética e juridica fundada sobre principios. Um dos méodos é a vaoracdo da
legitimidade dos fins e a judificacdo dos meios empregados para se obté-los. Quando
0s temas S0 a clonagem humana e o pape da engenharia genética no futuro da
humanidade, temos que ir mais adém, pois, 0 que etd em risco € a propria identidade
do homem e seu futuro (FRUHWALD et d, 2002).

Em nenhum momento da higtdria humana, a ciéncia e a técnica colocaram
tantos desafios quanto atuamente. Exisem quatro atitudes fundamentais na  discusséo
élica da naureza humana perante a tecnociéncia, segundo Barchifontaine (2004). Edtas
avdiam criticamente o quanto a utilizagdo do conhecimento cientifico beneficia ou nédo a

humanidade. S0 dlas. s2 a ciéncia tem o direito de fazer tudo o que é possive e, 0 seu
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Unico limite seria o dominio da técnica movida pela imaginacdo lumana, s a ciéncia
tem o direito de intervir no processo da vida; s a ciéncia pode mudar as quaidades
humanas e suas caacteridicas;, s a ciénca tem o direto de incentivar o
gperfeicoamento de caracteriticas humanas de vdor e diminar agudas que SO

prgudicias.

lan Wilmut foi a pulblico diversas vezes fdar contra a clonagem reprodutiva
humana. Na verdade a historia esta se repetindo, como aconteceu com a tecnologia do
DNA recombinante na década de 70. Quando a ciéncia acena com ago novo e
assudtador, a primeira reacdo é sempre de medo. Ha necessdade de refletir, rever e
reexaminar todas as possibilidades possivels, 0 maior temor dos humanistas € de que a
amodera contra a clonagem resulte em lels  draconianas capazes de pregudicar o
desenvolvimento da ciéncia Entretanto os cientistas e biodticistas s véem diante de
nuances téo sutis que se caam. Nao € facil desstir de uma conquista téo grande para a
medicina (KOLATA, 1998).

Todas reflexbes sdo temerdrias quando  andisadas suas reais dimensdes,
pois 0s motivos que movem os homens, podem ndo ser legitimos €, conseqlientemente
suas agles dtamente danosas em sua irreversibilidade. Por outro lado, ha de < reforcar
0 comprometimento dos profissonais e dos consdhos de éica paa que ndo exida
temor em rdacdo a ciéncia e dm, exigéncia de uma responsabilidade profissiond que
abarque também a dimensdo de ser humano do cientista.

7.4 As Céulas Tronco

O proposito tergpéutico da clonagem humana etd na posshilidade de se utilizar
as cdulas-tronco (human stem cells). Séo edtas, células capazes de se  dividir para
produzir outras cdulas, que estdo presentes em todos 0s estagios do desenvolvimento
humano, mas sua potencididade de replicacdo diminui com a idade, as cdulas-tronco

embriondrias sB0 consderadas totipotentes, mas as cdulastronco adultas s80 menos
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varsaes pluripotentes. As  cdulastronco embriond&ias tem dto potencid de
desenvolvimento numa ampla vaiedade de tecidos, podendo passar por  uma
prolongada proliferacdo indiferenciada, 0 que posshilita aos pesguisadores um intervalo
de tempo maior na manipulagéo do DNA (LUDWIG;DIEDRICH, 2002).

As cdulas tronco tem dSdo intensvamente edtudadas nos  Ultimos  anos, mas
somente em 1998, ocorreu a  primera  identificacdo, conforme  (THONSON;
ITSKOVITZ-ELDOR; SHAPIRO, 1998). Os avangos nesta &ea tem revolucionado o
estudo do desenvolvimento das doengas, pois representam um excdente sstema de

moddoin vitro.

A descoberta das cdulas tronco, segundo Zats (2002) agpresenta um campo vasto
paa a medicing, principdmente quando se fada em redbilitacdo de tecidos, para
inimeras  doengas hematologicas e  degenerativas como as  distrofiass musculares. Um
doador externo podera doar suas cdlulas (transplante heterdlogo), ou poderdo usar-se as
células do proprio paciente (transplante autdlogo), estas seriam capazes de migrar paa o
tecido afetados através da corrente sanguinea e promover a reparacdo programada. As
cdulas-tronco contém todas as informagdes genéticas de um ser vivo, por IS0, poderiam

~_ 1

vir aproduzir 6rgdos e tecidos de "reposicdo’”, sem levar ao nascimento de clones.

A preparacdo de céulas tronco embriondrias implica na  producdo de embrides
humanos, na utilizacdo dos embrides excedentes da FIV ou dagueles criopreservados;, no
desenvolvimento destes até a fase de blastocisto; separacdo do embrioblasto da massa
muscular interna (ICM) que destrdi o0 embrido; na cultura destas céulas sobre camada
de nutrientes e formacdo de colbnias em repetidas subculturas que levam a formacdo
de linhas cdulares capazes de s multiplicarem indefinidamente, conservando
caracteristicas de células tronco durante meses e anos, conforme Abdemassih (2002).
Este é o ponto de partida para a formacéo dos extratos embrionérios. endoderma (que
fooma o epitdio intestind, pulmonar e rend), mesoderma (cartilagem, 0ssos, musculatura

lisaeedriadd) e exoderma (epitélio neurd e escamoso),

As cdulas-tronco adultas estdo presentes no cordd umbilica de recém-nascidos, na

medula 6sseada crigta iliaca (em adguns casos o araidas para a corrente sanguinea e
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retiradas juntamente com o sangue ) e em outros orgaos. O sangue do corddo umbilical
ndo possui apenas cdulas edaminais hematopoiéticas, td como a medula Gssea, possui
iguamente, cdulas esaminas mesenquimas, que sdo células com a capacidade de se
diferenciarem em linhagens mesodérmicas, segundo Covas et a. (2003). Foi recentemente
isolada uma subpopulacdo de clulas estaminais mesenquimais pluripotentes da medula
0ssea, Ou sga, capaz de se diferenciar em bdos os tipos celulares do organismo  adulto,

desde hepatdcitos a neurdnios.

Um aspecto interessante das cdlulas tronco da medula é a sua plasticidede, ou sga, a
sua capacidade de se converter de um tipo a outro de cdula. Otermo transdiferenciacéo é
usado para designar o processo em gue uma cdula de uma linhagem particular é convertida
em cdula de outra linhagem, implicando num movimento horizonta de uma linhagem a
outra. O assunto € fascinante, porque faria da infusdo de células tronco, uma ferramenta
terapéutica promissora, cgpaz de recondituir 6rgaos e reparar tecidos (GROTO;
NORONHA, 2003).

Apesar do entusasmo dos cientistas, a tergpia com  cdulas-tronco ainda demanda
cuidados. N& conhecendo 0 mecanismo de acd envolvido nos reparos teciduas,
induzidos por essas células, ndo ha como se prever aproliferacéo de tumores ou outros
problemas possiveis. Somente com a difusio de informagles e, aumento de pesquisas
nesta érea, poderdo estabelecer-se protocolos tergpéuticos que atendam & necessidades
dos pacientes (DALEY; GODELL; SNYDER, 2003).
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QUADRO 3 : POTENCIAIS USOS DE CELULAS TRONCO ADULTAS
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Células tronco Potenciais uso Referéncias

Parkinson, Alzheimer, trauma | 2 MAGAVI: LEAVITT; MACKLIS

Neuronais raqui medular, esclerose
_ _ 2.KONDO ; RAFF ,2000
multipla, apoplexia
3.SCHWARZ, 1999.

Infarto do miocardio,
1.BELTRAMI et al, 2001.

Musculares cardiacas Insuficiéncias Cardiacas
. 2. ROSENTHAT, 2001
Congestivas
. . . 1.GYMR et al, 2000.
Produtoras de insulina Diabetes
2. BONNER-WEIR et al, 2000;
Osteoartrite, Distrofia 1.PITTERGER et al, 1999.

Mesenquimaticas
Muscular, osteoporose. 2 MINGUELL; CONGET; ERICES,2000.

Céancer, imunodeficiéncias,
Hematopoiéticas leucemias, enfermidades 1.IKEHARA 2001.
hematoldgicas hereditarias

1.SHAFRITZ, 2000;

Hepaticas Hepatite, cirrose
2 STRAIN ; CROSBY , 2000.
o Queimaduras severas, 1.TOMA et al, 2001.

Epiteliais (pele) T ; )

cicatrizacdes, foliculo piloso 2. OSHIMA et al, 2001.
Retina Degeneragéo macula TROPEPE et al, 2000.
Dentais Estruturas dentais GRONTHOS et al, 2000.
Sangue cord&o umbilical Terapias no Gtero 1.ERICES, CONGET; MINGUEL, 2000.

2. ENDE; CHEN, 2001.

Fonte: MINGUELL, U. J.; ERICES, O. A. Céulas troncales adultas. Rev. Méd. Clin. Condes; v.
13, n.2, p. 46-50, abr. 2002.

Véaias questbes éicas permanecem na &ea da pexquisa em cdulas tronco embrionarias,
na visdo de Goldim (2002):
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E adequado utilizar embrides produzidos para fins reprodutivos e rgeitados no
processo de selecdo, cujos prazos legais de armazenamento foram ultrapassados para

gerar cdulas tronco embrionarias ?

E acdtave produzir embrides humanos sem findidade reprodutiva apenas para
produzir células tronco? A judificativa da necessdade de desenvolver novas
terapéuti cas estd acima da vida dos embrides produzidos para este fim?

Por que néo incentivar as pesquisas utilizando células tronco obtidas de outras formas,

gue também tem demonstrado bom potencia?

E aceitave a utilizagdo de Gvulos ndo humanos para servirem substrato bioldgico para
pesquisas em cdulas tronco humanas, desconhecendo-se os riscos envolvidos neste tipo
de procedimento?

E justo criar um dima de expectativa para pacientes e familiares de pacientes sobre a
possibilidade de uso tergpéutico de células que sequer foram testadas em experimentos
basi cos?
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O Estado da Arte

“O ser humano € o Unico ser que pode intervir nos processos da natureza
e co-pilotar a marcha da evolugdo. Ele foi criado criador".

Leonardo Boff

8. O Estado da Arte
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A clonagem, em s mesma consderada, pode trazer beneficios, um dos quais € o
progresso da ciéncia A quetdo éica em torno dos clones humanos, um dos temas
recorrentes do imaginario humano, recoloca no centro do debate bioético e biojuridico, a
idéia de um Direto com vaor universa, centrado na éica kantiana e na dignidade da
pessoa humana. O questionamento ético basico em todas as discussdes que tém sido levado
a efeto nos meios cientificos e nos comités de Bioética, € sobre a utilizacdo do ser
humano como meo e ndo como fim ( MARTINS-COSTA, 2000).

A Comissio Juridica da Assembléa Gerd das Nagbes Unidas, decidiu em 20
novembro de 2001, apoiar a proposta de eaboracdo de um tratado internaciona sobre
clonagem, que apresentada por Alemanha e Franga, propde que um grupo defina o acance
desse tratado. A Unesco sera responsavel pela conducdo dessa importante missdo. O debate
bioético deve patir da premissa de que a clonagem ndo reprodutiva e 0 uso de céulas
tronco, em g, ndo seriam rgeitdveis como procedimentos de suporte a terapias médicas.
Seriam condenavels, por outro lado, a geracd de embribes como materia disponivel, ou
exclusvamente para experimentagdo ou, ainda, a manipulacdo do DNA humano com fins
seetivos e eugénicos. Serd assm possivel, a definicdo dos limites, entre 0 que se consdera
acditavel e desiavel (SARDEMBERG, 2001).

O Conselho Naciond de Salde em 1996, criou a resolucéo 196, a qual prevé que
“as pexquisas com seres  humanos devam aender & exigéncias élicas e cientificas
fundamentais’. Cuida da dignidade do individuo, sujeito da pesquisa, sua autonomia e
defende sua vulnerabilidade. Apesar disso, o instrumenta juridico atual ainda € prec&io
para lidar com as novas relagdes juridicas que se estabelecerdo entre as pessoas. A
exigéncia de um clone humano pressupde Véaios aspectos legas que circundam sua
exigéncia, como direito afiliacdo, aos adimentos, direitos sucessdrios. N&o se pode querer

0 retrocesso, muito menos ser o arauto do avango a qualquer preco ( LEITE, 2002).

A legidacio braslera € eminentemente protecionista dos direitos do embrido. As
normas juridicas que regularizaaem a cdonagem humana deverdo levar em conta ©0s
principios juridicos e o fato de que o0 espago bioético do Direito se confunde com o
ambiente dos laboratdrios de biotecnologia (COELHO, 2002).
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O Projeto de lel de Biosseguranca n°. 2.401, de 2003 tramita no Senado Federa. O
Projeto de Le representa sem davida um grande avango para a pesquisa brasileira, todavia,
a complexidade cientifica da matéria requer 0 seu agprimoramento criterioso no Senado

Federd, sob pena de vermos lograda a expectativa de retorno social dessas pesquisas para a

populacéo brasileira.

O referido projeto cria 0 Sistema de Informacdo de Biosseguranca para gestéo de
atividades envolvendo OGMs (organismos geneticamente modificados, transgénicos) e o
Fundo de Incentivo a0 Desenvolvimento da Biotecnologia para Agricultores Familiares,
que propde financiar os projetos na aea de biotecnologia e engenharia genética. Além
das divergéncias em torno das questdes referentes & comercidizacdo e liberacdo dos
trangénicos. Um outro ponto polémico é a pexquisa com céulas tronco paa fins
terapéuticos, proposta barrada na Camara dos Deputados, mas que deve s aprovada
no Senado a utilizacdo dos conjuntos celulares embrion&ios humanos depositados para
fertilizacdo in vitro, com idade méxima de 5 dias, e sempre com 0 consentimento

fundamentado dos doadores.

Asembléa Geral da ONU decidiu, 09.12 .2003, suspender durante um ano as
negociacbes em torno de um polémico tratado que proibe a clonagem humana e que, se
depender da Casa Branca, vai banir também as pesquisas com céulas-tronco.Todos os 191
membros da Organizacdo das NacBes Unidas concordam com um tratado que proiba a
clonagem humana. Mas os paises estdo divididos a respeito da clonagem de embrifes para

aobtencéo de células-tronco e para outras pesquisas, a chamada " clonagem tergpéutica'.

8.1 Projetos e Testes Bradleiros

A invedigacdo aravés de cdulas tronco adultas possvelmente resolve parte do
problema éico quando da utilizacdo das cdlulas tronco embrion&rias € pode ser uma
grande esperanca para O tratamento de doencas como o diabetes, alguns tipos de
cancer, doengas cardiacas, trauma ragui medular entre outros.
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A identificacdo destas céulas ocorre por processos de selecéo genética, gragas a
expressdo de marcadores protéicos especificos, apds, podem ser guiadas até o tecido
gque s quera reparar. Recentemente, gracas a0 uso destas técnicas, pode-se por
exemplo, gerar cdulas e agrupamentos ceulares com caracterigticas das Ilhotas  de
Langerhans. Edtas cdulas desenvolvem a capacidade de secretar  insulina e, a0 serem
implantadas em animais  digbéticos, pesquisadores obtiveram dados muito favoréveis
(BERMUDEZ et d, 2002).

Segundo Lopes (2004 ), os testes de tergpia cdular em humanos s multiplicam no
Brasl e no mundo. Até o momento, os resultados mais consolidedos e impressionantes
s referem a0 tratamento de doengas cardiacas. Verificouse que 0 uso de cdlulas tronco
se tornard redidade em pouco tempo, uma vez que os resultados S0 saisfatdrios e
demongtram, sobretudo, uma mehora dgnificativa do desempenho cardiaco em
decorréncia da regeneracdo miocardica e da inducdo de angiogénese que se da apls a
utilizacdo dessas clulas. Entretanto, serdo necessarios estudos futuros para que este
procedimento se torne uma préticarotineira (VELHO; QUINTO; PETERSEN, 2002).

O transplante de cdulas tronco para reparar ou regenerar 0 miocardio € uma
edratégia promissora, com potencid para se transformar em modalidade tergpéutica efetiva
para 0 tratamento da insuficiéncia cardiaca Os estudos disponiveis caracterizaram como
benéficos transplantes de cardiomidcitos fetais, mioblastos e céulas-tronco, tendo como
expectativa o fao de o desenvolvimento do conhecimento da biologia de céulas-tronco
tecido-especificas poder produzir resultados mais proximos da regeneracéo miocardica, sga
edrutura ou funciond. Apesar de exigtirem problemas fundamentais a serem considerados
e superados antes que seu uso se dissemine na prética cardioldgica, estudos em grupos de
humanos submetidos a trangplante de células no miocardio et em andamento e deverdo
trazer informagbes vaiosas sobre o uso clinico potencid dessa modaidade tergpéutica,
segundo (FRANCHINI; CROSARA-ALBERTO, 2002).

O trangplante autdlogo e adogénico de cdulas progenitoras do sangue periférico
(PBSC) € uma pratica médica cotidiana Uutilizada no tratamento de doencas hematol Ogicas,
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imunodeficiéncias, doengas genéticas e cancer de mama. O tratamento € precedido pela
eiminagdo do sgema imune e hematologico do paciente, logo gpds € feta a
reinfusio com cdulas tronco hematopoiticas, previamente tratadas com fatores de
crescimento celular (BAYNES et d, 2000; GOMEZ-ALMAGUER et dl. , 2002).

A cdula tronco hematopoiética € definida como uma cdula com grande capacidade
de auto-renovacdo e potencid proliferativo. Constituem de 0,05% a 0,1% da medula éssea
humana e das cdulas hematopoiéticas circulantes, enquanto durar a proibicdo da utilizacdo
de cdlulas tronco embrionérias, estas sd0 a grande esperanca nesta &ea de pesquisa no
Brasil (GROTTO; NORONHA, 2003).

Vé&ios estudos tém indicado que as cdulas tronco da medula éssea tém o potencid
de s diferenciar em cdulas maduras do coracdo, figado, rim, misculos e cérebro
(LAGASSE et d, 2000; ORLIC et a, 2001; MASUYA et a, 2003).

O TCH (trangplante de cdulas hematopoiéticas) pode ser redizado em diferentes
partes do Brasil. E também provavel que o nimero de vagas nas indituicdes sga muito
menor do que o nUmero de criangas que necesstam do transplante, mas critérios uniformes
para indicagcbes de TCH devem ser elaborados, com um registro regiond ou de preferéncia
nacional, para que se quantificasse esse problema. Um modeo €efetivo para a avaiacdo dos
candidatos potencias paa TCH fol recentemente desenvolvido pelo "Programa Infantil
Naciond de Drogas Antineoplésicas’ (PINDA), no Chile. Nesse modelo, agueles que
preenchem os critérios sfo transplantados com suporte do governo federal, assegurando que
todas as criangas com indicacdo possam redizar 0 TCH, independentemente da Stuacdo
econdmica dafamilia (RIBEIRO, 2003).

A sobrevida dos pacientes submetidos a estes tratamentos € semehante a
encontrada na literatura de outros sarvigos internacionals, segundo (CASTRO JR;
GREGIANIN; BRUNETTO, 2003), 0 que comprova que o Brasil encontra-se, apesar das

dificuldades de seu sstema de salde, gpto a redizar quaisquer intervencéo neta &ea

especifica
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Desde a década de 70, 0 sucesso desta abordagem tergpéutica foi amplamente
demonstrado em modelos animais de DAI (Doenga Auto Imune) e, em pacientes portadores
dessas doengas. O primero transplante isolado para uma DAI, foi relaado por Tanm e
colaboradores do grupo da Basiléia, Suica, em 1996 e, desde entdo, centenas de pacientes
foram transplantados, com resultados bastante animadores.. As DAl mais freglientemente
tratadas com TCTH s0 a esclerose multipla (EM), a esclerose sstémica (ES), o lUpus
gritematoso Sstémico (LES), a atrite reumatdide (AR), as citopenias auto-imunes e as
vasculites Sstémicas, mas tém sido criados protocolos para varias outras doencas, incuindo
a doenca de Crohn, os pénfigos e o diabetes melito. Ha necessdade de entrosamento mais
eiciente entre os hospitais universtaios da UFRJRio de Janeiro, da UNIFESP-S&o
Paulo, da UFMG-Bdo Horizonte, da UNICAMP-Campinas, da UFRGS e da RJC-Porto
Alegre e da FAMERP- S8o José do Rio Preto (VOLTARELLI, 2002).

Pesquisadores do Ingtituto de Biociéncias da Universdade de Sdo Paulo (USP) véo
usar as céulas-tronco de embribes humanos para tentar “produzir’ neurdbnios, musculo
esquelético e musculo cardiaco. Devido as proibiges impostas  pela legidagdo brasileira,
importaram da  Univerddade de Havard, cdulastronco embrion&rias. Et80 apenas
aguardando liberagio do Comité de FEtica A equipe de pesquisadores foi a responsive
pela criacdo, em 2001, das primeras linhagens de céulas-tronco embrionarias de
camundongos e da primera leva de camundongos gendticamente modificados no pais.
Apbs 0 descongelamento do materia, os pesquisadores passardo afase de estudos, quando

iréo comparar resultados com os modelos conseguidos no trabalho com camundongos.
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QUADRO 4: PANORAMA ATUAL DA PESQUISA COM CELULASTRONCO NO BRASIL

Centro de|Enfermidade |Situagdo  atual | Resultado Resultados
Pesquisa | Focada da pesquisa Pretendido alcancados
UFRJ AVC- Aguardando
acidente Parecer Comité Recuperagdo | _____________
Vascular de Etica neurdnios para
reconstituir area
cerebral cérebro afetada
USP- 11 pacientes O primeiro
Ribeir&o tratados. Um | Combaeradoenca, | pviente testado
) . . restabelecendo niveis .
Preto-SP Diabetes paciente ja S jaapresenta
de insulina
Tipol recebeu as CT, melhora
outro, na filade
espera
UFRJ e 24 pacientes Restabel ecimento Todos
Hosp. Pro Doencas tratados, 16 tiveram funcgBes cardiacas mdhoraram o
ata .
Cardiaco cardiacas quadro anterior
2 morreram de
causas alheias ao
transplante
UFRJ e| Problemas 15 pacientes Todos
Fiocruz —| cardiacos tratados Recuperagéo da melhoraram, 2
) . vascularizacdo e das
BA rdacionados a _ . morreram
células do miocardio.
Doenca de (embolia
Chagas pulmonar)
USP- Lupuse 22 pacientes Melhora doestado | 16 recuperam, 6
Ribeirdo Esclerose tratados geral e da qualidade morreram
o de vida dos pacientes
preto-SP Mdltipla
USP Les®0 na 30 pacientes Melhorada 12 pacientes
Medula tratados sensibilidade dos recuperaram
] membros inferiores parcialmente a
Espinhal

sensibilidade

FONTE: LOPES, R.J. Cdulas-tronco atacam derrame cerebral. Folha de Sao Paulo, Sdo Paulo,

p.A 12, Folha Ciéncia, 30 mar. 2004
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Num procedimento inédito no mundo, meédicos brasileiros fizeram, em Savedor, o
primeiro trangplante de cdulas-tronco num paciente com insuficiéncia cardiaca, decorrente
da Doenca de Chagas. Os especidistas esperam que elas sgam capazes de regenerar 0
coracdo do paciente, um homem de 52 anos de idade, que sofre de grave insuficiéncia
cardiaca. Os especididtas, entdo, decidiram injetar c8ulas-tronco nas trés corondrias que
irrigam o coracd0 e esperam testar a terapia em mais quatro pacientes aé o fim de julho,
com o objetivo de verificar possiveis efeitos colaterais. A segunda fase do estudo prevé

que, até dezembro, mais 25 pessoas sgjam submetidas aterapia ( BRASIL, 2004).

8.2 Panorama Mundidl

Na Audrdia, uma le propde gpenas a utilizacdo de cdulas embrionarios oriundas de
embries gerados para fins reprodutivos, antes de 5 de abril de 2002. E proibida a clonagem
tergpéutica e reprodutiva, assim como a geracdo de quimeras humanas ou a producéo de

embrides como materia genético oriundo de mais de duas pessoas (GOLDIM, 2002).

Um dos maiores centros da biotecnologia mundia, os Estados Unidos, a posicéo
do Presdente George Bush é contrdria as pesquisas  utlizando cdulas-tronco
embrionarias, mas nd a proibe em teritério americano. A utilizacdo de verbas plblicas
federals sO0 podem ser usadas em pesquisa com embrides que usem linhagens de células
ja exigentes, sem producdo de novos embrides, neste ambito da pesguisa. Em janeiro
2002, a National Academy of Sciences N.A.S. (Academia Naciond de Ciéncias) publicou
o readrio. Sientific and Medical Aspects of Human Reproductive Cloning (Aspectos
Médicos e cientificos da Clonagem reprodutiva Humana) que conclui que a dta taxa
de anormaidades e outros problemas com a clonagem de animais, tornam a clonagem
reprodutiva em humanos proibitiva (HOLDEN; KAISER, 2002).

As regras norte-americanas atuals contém agumeas incoeréncias morais. Uma delas €
a de pemitr o uo de cdulas embrion&ias provenientes de embries produzidos
especificamente para este fim, desde que as mesmas sgam retiradas em laboratorios sem

subvencdo federal norte-americana. Esta posicio repete a ja ocorrida anteriormente na
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década de 1970, quando foi proibida a utilizacdo de recursos federais para pesquisas em
embrides visando a reproducéo assistida Esta proibicdo ndo impediu a redizacdo de
pesquisas nesta area e forgou a migracdo de pesquisadores para laboratorios privados e para
o exterior (GOLDIM, 2002).

A Comunidade Européia adota posicOes contraditérias, ndo ha consenso sobre a
utilizacdo de cdulas-tronco embrion&ias. A Alemanha adota posicdo mais conservadora,
mas surgem centros de discordia dentro do pais. A Espanha gprova a utilizacdo de
cdulas-tronco de embrides excedentarios. Nos Paises Baixos, 0 estabelecimento de linhas
de cdulas tronco, a patir de embrides excedenté&ios da FIV, tem demondrado ser
dtamente €ficiente, ataxa de sucesso é de 50% de s desenvolver aé a fase de
blastocisto. A quaidade dos embribes doados é um importante fator de sucesso. Um
aumento da linhagens de céulas por longos periodos em condigdes ndo muito favoraveis
tem sdo reportados, mas o controle especifico da expansdo e diferenciacdo requer mais
experiéncia na prética clinica. Outro ponto a ser desenvolvido, € o loca apropriado de
aplicacd e no tecido, para que da e integre e se reproduza adotando a funcéo
apropriadae esperada ( WERT; MUMMERY, 2003).

Apenas sate paises autorizam as experiéncias com células-tronco de embrifes
humanos. Inglaterra, Audtrdia, Japdo, Coréa do Sul, Cingepura, China e Isad. A
Assembléa Gerd das NacBes Unidas decidiu adiar por um ano as negociacies sobre
uma proposta que proibiria todas as formas de clonagem humana, isso em dezembro de
2003. Todos os Estados membros concordam que a clonagem reprodutiva deveria ser
proibida. Ja para a clonagem reprodutiva ndo existe consenso. Um grupo liderado pelos
Estados Unidos e Codta Rica e mais 61 paises patrocinou uma convengdo para banir
todas as formas de clonagem. Um segundo grupo liderado pela Bélgica, com respado do
Reino Unido e mais 22 nagles, defende a clonagem tergpéutica, mas discorda da criacdo
de embrides exclusvamente parafins de pesquisa. Uma codizéo formada pelo menos de
66 organizaghes cientificas endossou 0 banimento da clonagem reprodutiva, mas incitou a
ONU e os Parlamentos Nacionaisa permitirem a terapéutica ( SEMPLE, 2003).

Vaios trabdhos publicados demonsram o potencid das cdulas tronco na
recuperacdo de tecidos lesados, principdmente seu potencid cardiomiogénico e
hematopoi€tico, 0 que reflete a necessdade de se desenvolver edtratégias terapéuticas
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gue podem beneficiar pacientes com infarto miocardico (XU, et d, 2004; NEUSS et 4d.,
2004; HONOLD et al., 2004). Outros reportam sobre reparagdo de dano de tecido
cerebral (SUN et al., 2004).

Na Franca, segundo www.ghente.org da Fundacéo Osvaldo Cruz, apls trés anos
de trabahos, os parlamentares proibiram a clonagem humana com fins reprodutivos,
assim como a clonagem tergpéutica em 08/07/2004. A clonagem reprodutiva sera
consderada “um crime contra a espécie humand’ sujeito auma pena de aé 30 anos de
prissto e multa de 75 milhdes de euros. Os palamentares porém, autorizaram a
pesquisa com embrifes excedent&ios da clinicas de fertilizacdo in vitro, por um periodo
de 5 anos com o objetivo de “avdiar o dispostivo e decidir sobre sua continuagdo”. O
projeto permite  também o nascimento do bebé remédio, ao permitir a sdecdo de um
embrido imune a uma doenca genética incuravel, que permitiria salvar seu irmé afetado
por esse ma, gragas aimplantagdo de células sangliineas extraidas do corddo umbilical do
futuro bebé A criacdo de uma Agéncia de Biomedicina em janeiro de 2005 € outra das

novidades do projeto, que sera examinado em um prazo maximo de cinco anes.

O Reino Unido apresenta-se dtamente  favoravel as pesquisas com a clonagem
tergpéutica, em 27 fevereiro de 2002 a Camara dos Lordes autoriza e regulamenta a
clonagem de embrides humanos, somente para pesquisa Em maio deste ano, foi criado o
primero Banco de Cédulas Tronco em Hertfordshire, conforme Inaugurado (2004). A
Universdade de Cambridge abriu um centro de pesquisa em cdulas-tronco, com
investimento inicia de US$ 30 milhdes.

A Universdade de New Castle, também na Grad Bretanha, segundo Primeiro
(2004), solicitou autorizacdo para empregar a  técnica de transferéncia nuclear em células
embrionarias. A pesquisa pretende  utilizar embrides doados por pessoas que e
submeteram a  tratamentos contra a infertilidade, mas os pesquisadores prevéem um

periodo de cinco a dez anospara as primeiras curas.

O governo da Suécia pretende propor uma nova legidacdo que permita a
clonagem tergpéutica de embrides humanos, segundo Suécia (2004), o Ministro da Salide
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e oda Ciéncia defendem que o pais deve manter uma posicdo de lideranca na pesquisa

com células tronco ao lado da Gra Bretanha

A Coréia do Sul surpreendeu 0 mundo ao obter a primera linhagem de cédulas
tronco pluripotentes de um embrido humano clonado. O estudo foi liderado por Woo Suk
Hwang, da Universdade Naciond de Seul, e incluiu o americano José B. Cibdli, da
|Universidade de Michigan Vaios pesquisadores americanos, por causa do rigor das
leis americanas, foram para a Coréa do Sul. O experimento congtitui na retira do nicleo
de 242 6vulos de 16 doadoras, estes foram fundidos, em laboratdrio, com céulas
cumulus ( que ficam em volta dos 6vulos).Os “embrifes’, clones das doadoras de
cdulas cumulus comegcam a se multiplicar a0 serem estimulados  quimicamente. Somente
30 deste s desenvolveram até a fase de blastocisto e, somente em um, dos 30 casos
ap0s a cultura, houve sucesso na obtencdo de uma linhagem de cdulas-tronco
embrionérias (PEARSON, 2004).

O Consgdho Governamenta Japonés decidiu em 24 de junho de 2004, permitir a
clonagem de embries humanos para pesquisa. O gue se condaa € que a maoria dos
paises da comunidade Européia, o Canadd, a Austrdia, o Japdo e |lsagl aprovaram
pesquisas para obtencdo de cdulas-tronco embrionérias obtidas por clonagem terapéutica
ou de embrifes até 14 dias. Essa é também a posi¢io das academias de ciéncia de 63 paises,
inclusve abrasleira( ZATZ, 2004, b).
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A Bioética ndo é simplesmente uma tarefa cognitiva,
¢ uma empreitada para 0 espirito humano.

Peter Whitehouse
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9. Discussao

O homem percorreu um longo caminho na busca do conhecimento aé o inicio do
sfculo XXI. Muitos se  preocuparam em desvendar a pessoa humana e  descobrir o
propésito da vida. Iso propiciou a formacdo de vaios pensamentos, &  vezes
conflitantes, & vezes apenas inovadores, que proporcionaram subsidios na construcdo
do que chamamos hoje de civilizacdo. A éica conhecida como 0 estudo da natureza
dos conceitos de vdor, doque € bome oque é md; doque é ceto e doque é
errado, proporcionou a0 homem um equilibrio, baseado na razéo, que contribuiu para a
convivéncia entre os diversos grupos humanos. Num passado obscurecido pelos
referencias religiosos e por uma  ciéncia empirica e desprovida de elementos conceituais
e maerias, a Vvisio epigemologica do homem permaneceu na clausura, entretanto, hoje

nada limita esse querer do homemdoiniciodo século XXI.

O homem da atuaidade é o fruto inconteste da ciéncia, pois sua propria natureza
inquietante 0 levou a interagir com o0 mundo a sua volta, condicionando-0 a ser um
agente trandformador da redidade. O progresso cientifico possibilitou a compreensio dos
mecanismos de construcdo deste mundo, agora tdo novo, redescoberto, onde a
biotecnologia assume o papel de protagonista e mestre da vida ou da morte, do atraso ou do

desenvolvimento, dainclusio ou da marginaizacao.

As inteferéncias do homem no ambiente  natura, entretanto, mostraram-se
desprovidas de  qualquer senso reciond e ético, ndo havendo limites paraa busca peo
conforto materid. A natureza eta sendo dilepidada aos poucos e, s fizermos uma
andise de vdor da acBes do homem aua confrontando com os indices de
desguaddade socid, chegaremos infdizmente, a uma conclusio ndo muito otimista sobre

o futuro da civilizaggo.

N&o podemos ser os paadinos do retrocesso, mas amedida do entusasmo com
as novas descobertas cientificas devem condicionar a uma mesma propor¢do de cautela e
responsabilidade. O papel da biotecnologia na sociedade atual deve estar bem delineado.
Apesar do dto estagio tecnoldgico, 0 acesso as benesses deste progresso néo aingiu a

todos, neste contexto ha necessidade de se proporcionar & pessoas comuns a reflexéo
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sobre 0s rumos da ciéncia e da tecnologia, pois edtes, invariavelmente influenciardo o

arquétipo da sociedade do futuro.

O controle socid da biotecnologia demanda sdlidas  bases de natureza éticaa fim
de raciondizar a aplicacdo dos principios cientificos e permitir beneficios a sociedade

em gerd, conforme www.ghente.orgbr, siteda Fundagcéo Oswado Cruz.

A tecnologia tem dta aceitabilidade pea sociedade, mas exige também
desinformagdo, dicotomia entre risco real e risco percebido. E necess&io que a
sociedade participe e conhega 0 universo tecnolégico para que isso ocorra. O acesso a
ciéncia deve s democraizado, afastando tematizacdo excessiva, utilitarismo éico e
fundamentalismos.

O pais encontra-se  hum momento crucia, pois esta no Senado Federal, o Projeto
da Le de Biosseguranca, que deve sar votado brevemente. Um dos pontos polémicos,
diz respeito a técnica da conagem humana e as aividades envolvendo cdulas-tronco,
temética principd deste trabdho. Uma critica se faz a0 tratamento destas matérias
dtamente complexas, no ambito da Le de Biosseguranca, que merecerian uma
legidacdo a parte.

A passagem do Projeto pela Camara dos Deputados foi dtamente conturbada, o
que resultou no veto a manipulacdo de embrides humanos para fins de  clonagem
tergpéutica, 0 resultado esta no art. 5° do projeto. A perspectiva aua € que devido a
influéncia da comunidade cientifica e de diversos politicos, esse entrave sga retirado da

lei, mas de qualquer formao debate a respeito do assunto SO comegoul.

A higdria da ciéncia foi profundamente marcada pela experimentacdo no ser
humano, apos a Segunda Grande Guerra quando vieram a tona as atrocidades cometidas
pelos nazigas no Tribund de Nuremberg, foi redigido um texto, chamado Codigo de
Nuremberg, que imp0s paametros éicos na experimentacdo cientifica com seres

humanos.

A andise do progresso da ciéncia adema do inicio do século XX, oferece também

uma reflexdo dos limites da ciéncia. Os notavels cientistas daquela época ndo pouparam
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esforgos na producéo de armas e bombas na tentativa de impor o poderio bélico deméo,
0s dentigas demées, muitos laureados com o Premio Nobe, voltaram suas ingtituicdes
civis, como 0 Indituto Kaiser Guilherme, para a pesquisa do gés venenoso quebrando
as normas acetéveis da guerra no inicio do século XX, previsto nas Convengdes de Haia
de 1899 e 1907 (CORNWELL, 2003).

A patir de 1940, a ciéncia aingiu patamares inimaginaveis com 0 aumento das
verbas edatais em pesquisa € assumiu 0 carder de ponto edtratégico para O
desenvolvimento econdmico e militar de um pais;, as figuras do segredo industrid e do
registro de patentes, so protegidas por leis, reguladas e acordadas por organismos de
cooperacdo internacional .

Apesar de um maior controle sobre a pesquisa, por volta de 1960 e dos
direcionamentos  proporcionados pelo Codigo de Nuremberg, vé&ios abusos foram
cometidos em nome da evolucdo da ciéncia. Podemos citar 0s casos de Tuskegee (cap.
24); entre 1950 a 1969. Os EUA promoveram amplos testes com agentes quimicos e
biolégicos, materiais e drogas radioativas em civis que desconheciam a  natureza  dos

testes. A Gra Bretanha fez uma <érie de testes nucleares na Austrdiana década de 50.

Na década de 60 cientistas da Reserva Nuclear de Hanford (EUA), contaminaram
um distrito de mais de 20 nil knf para gudar militares a avaiar a contaminacio das
féoricas de plutbnio soviéticas, ainda segundo Cornwell (2002). Na Unido Soviética até
1962, na llha de Wrangd, prisoneiros de guerra eram expostos a radiodtividede e a

grandes profundidades para avdiacéo dos efeitos sobre o corpo humano,

Neste panorama excludente e de abusos cometidos em nome da ciéncia surgiu a
Bioética, de carder inter e multidisciplinar, que propde um debate no intuito de edtreitar o

relacionamento entre os diversos grupos humanos, dentro de uma sociedade plural.

O pensamento bioético inicid, a patir da visio de Potter, e’)a de uma nova
ciéncia élica que garantise a sobrevivéncia humana de forma sustentédve, embasada
no respeito aretureza e que pretendia fazer aligacdo entre as ciéncias bioldgicas e a

élica Era uma visio de vanguarda dentro do panorama de entusasmo com as novas
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descobertas da ciéncia, 0 desenvolvimento da genética, a luta pelos direitos civis e
politicos. Sob a influéncia de Beauchamp Childress, com a publicagdo do livro Principios
da Etica Biomédica, a Bioética adquiriu 0 conceito de ética gplicadae passoua s um
pardmetro  na resolugdo de conflitos da prética médica e da aocacdo de recursos em
salde. A metodologia era baseada nos quatro principios. autonomia, beneficéncia, ndo
maeficéncia e judica O chamado principaismo, contribuiu para a assmilacéo desta
nova discipling, pois seus principios emanam da mord comum, o que fadlitou sua

aceitabilidade e acessibilidade.

Constatarse  um distanciamento do pensamento inicid de Potter, o que por um
lado propiciou a inser¢do da bioética dentro do cotidiano das rdagbes em salde e na sua
perpetuacd0 como um principio gplicdvel; por outro, minimizou seus propdstos inicias
gue eram muito mais abrangentes. Na visdo de Diego Gracia, o principdismo € o0 mantra
da bioética, 0 que demondra claramente, uma critica asua limitacdo para solucionar 0s
conflitos da sociedade moderna, principdmente nos paises subdesenvolvidos. Na
contemporaneidade, 0 que se postula é aampliacdo do raio de acdo da bioética, a partir
de novas tendéncias paradigmaticas, na tentativa de resgatar a dignidade da pessoa
humana. Vaores como a <olidariedade e a responsabilidade estéo ausentes no
principdismo, estes sdo importantes quando levamos em conta a vulnerabilidade de
diversos grupos humanos encontrados a margem do progresso econdmico e cientifico,

conforme avisio de Volnel Garafa®.

Isso ocorre porque a digponibilidede de ata tecnologia e centros de cuidados
médicos avancados, a0 invés de proverem os beneficios esperados, demarcam as
diferencas entre agueles que podem pagar, € 0s que ndo podem pagar por essa nhovas
tecnologias. Outro dilema éico consste no papel do Edado em investir em paliticas
publicas ou tecnologias de ponta que n&o poderdo atender a todos, ou sg§a, como

investir o dinheiro de todos, para beneficios de poucos.

Uma das dificuldades da Bioética estd na fdta de cogéncia de suas determinagoes,

gue poderia contribuir parauma Stuacdo de laxismo mord, em virtude do ritmo frenético

3. Informacso verbal :Pal estra encerramento VV Congresso Brasileiro de Bioética, Recife-PE
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das pesquisas cientificas. A le ndo pode se furtar a protecdo da dignidade humana e a
aplicacdo da judtica. A ética da substéncia ao Direito, a Bioética

da a vaoracdo que compde o subgtrato juridico. Somente a Bioética pode permitir o
estudo da vulnerabilidade dentro do Direito.

O uso do neologismo Biodireito € muito controverso, adguns acreditam num
engessamento da éica dentro do Direito; outros, que o pragmatismo juridico impediria a
aplicacdo dos ideais bio&ticos. Apesar disso, auadmente o termo estd difundido nos
meios bioéticos e juridicos, td qua o termo Biolaw, que ja faz parte dos mecanismos

de busca detronicana rede mundial de computadores.

Conforme Martins-Costa (2001), réo mais sobrevive a ficcdo que o direito € uma
ciéncia pura dissociada da ética, pelo contrério os grandes temas éicos sdo também os
grandes temas juridicos. Serd tarefa da reflexdo bioética fornecer a0 Direito as bases para
a reconstrucdo da idéa de pessoa fundada na coincidéncia entre a pessoa e e

humano.

Na audidade o Biodireito trata os problemas da Bioética setoridmente,
acreditamos na elaboragdo de um Biodireito pautado nos ideais bioéticos que dé ao juiz
sushsidios que permitam uma nova releitura dos dispostivos legais, passando de uma
posicdo de mero aplicador e operador da lel, 0 que compromete uma real apreciacdo dos
fatos e dodireito e a evolugéo e desenvolvimento da jurisprudéncia

Um dos pilares que sustentam o ordenamento juridico pério € a protecdo da
dignidade humana e a inviolabilidede do direito a vida. Os bioeticistas devem ter como
paradigma o respeito a dignidade da pessoa que € o fundamento do Estado Democrético
de Direto (CFat.1°,lll). O Direito tem que expandir seus limites e assmilar essas
novas redidades da biotecnologia que se desdobraré em consequéncias no tecido

socid, na norma juridica, nos parametros de evolucdo econdmica.
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O patamar axiolégico do Direto, sendo fundamentado na pessoa humana, ndo pode
ser  gorisonado numa posicdo idiossincrética e  preconceituosa da  tecnociéncia, mas
aravés de uma andise teleologica deve visar aferir e, s2 hecessario, impor  sangdes que
asegurem 0 desenvolvimento sustentével de  tecnologias que poderdo no futuro reverter

em melhorias e beneficios para toda humanidade.

A higdria da luta peos dirdtos humanos caracterizou-se pela existéncia de trés
geraghes didtintas e consecutivas segundo Andorno (2002), a primeira foi a dos direitos
civis e paliticos (find século XVIII e principio século XI1X), representada pela  exigéncia
de uma liberdade individua dentro de um ambiente democrético. A segunda geracdo foi
a dos diratos econdmicos, socias e culturals, que exigia dos Esdados uma ditude
aiva em favor dos direitos de iguadade entre o0s cidaddos (marco do
condituciondismo socid da primera metade do século XX). O terceiro estégio consdera
0Ss seres humanos como membros de uma Unica e grande familia (meados do século
XX até os diasauas).

Edta terceira fase coincide com os grandes avangos da &ea da genética, como
0 Projeto Genoma Humano, proposto em 1989 por James Watson. E um empreendimento
internaciond, iniciado formamente em 1990 e projetado para durar 15 anos. Seus
objetivos inicias compreendiam a identificacdo e mapeamento dos 80 mil genes que s
cdcula exigirem no DNA das células do corpo humano; o sequenciamento dos 3 bilhdes
de bases quimicas que compdem o DNA humano;, o desenvolvimento de ferramentas
eficientes para andisar esses dados e torna-los acessivels para novas pesquisas bioldgicas.
Em 14 de abril de 2003, anunciou-se oficidmente a concluso do seqienciamento dos 3

bilhdes de bases do DNA da espécie humana.

As esperangas  depositadas no  projeto, resdem principamente na busca da cura
para diversas doencas hereditarias, numa mehoria das tergpias convencionals baseadas
numa mehor adaptacdo a condituicdo genética do paciente; na locdizacdo e poderior
eliminacdo de genes defeituosos. Numa andlise ética a cerca do PGH, levantamse trés

aspectos fundamentais. a preservacdo da privacidade da informacdo genética; a garantia



104

de sgguranca e eficicia da medicina genética; e a judica no uso da informacéo
genética (BARCHIFONTAINE, 2004).

Em 1996 foi clonada a ovelha Dally por lan Wiimut e seus colaboradores, num
pequeno centro de pesquisa na Escécia. Foi o primeiro anima a ser clonado a partir do
DNA de uma ovelha adulta, em vez de ser utilizado o DNA de um embrido. A inovacéo da
técnica de Dally, consste na superacdo de um marco biolégico, aé aguele momento,
intransponivel. Sabe-se agora que o processo de diferenciacdo de uma célula adulta e a
reativacdo dos genes especidlizados, pode ser reiniciado, propiciando a formacdo de
diversos Orgéos ou aé de um organismo completo. S&0 imensuréveis as possibilidades para
0 campo da tergpia génica,. da abertura dessa verdadeira jandla bioldgica, na reparacéo de
tecidos.

A reproducdo clonad condste na  extragdo do nucleo de um ovulo, previamente
obtido e fecundado atificialmente, a0 qua s enxeta um ndcdeo de uma céula
somatica, que foi submetida em laboratério a um periodo de  repouso por
gproximadamente 5 dias aé recuperar sua totipoténcia, quando 0s genes de seu genoma
S0 capazes de desenvolver um novo ser, um tecido ou 6rgdo, para 0 qua edtava
programada (VILLAR, 2001).

lan Wilmut SO conseguiu gerar Dolly na 2772 tentativa Todos os demas 276
embrides e fetos foram abortados prematuramente porque apresentavam deformagdes. Pela
mesma razéo, até hoje ninguém conseguiu clonar um primata por esta técnica.Tudo is0
pode estar relacionado achave de seguranca genética embutida na reproducdo sexud.

Agora, o grande desdafio dos cientistas envolvidos nas pesquisas com clonagem, €
encontrar uma forma de neutrdizar esse mecanismo. Dolly nasceu com um  segmento
menor de tddmeros, e pesquisas  gpontaram que iSO pode levar a0 cancer e a morte

precoce.

E necessaio distinguir entre clonagem reprodutiva e terapéutica A clonagem
reprodutiva objetiva formar um ser humano idéntico a outro, a técnica condste em fertilizar

um 6vulo sem nicleo com o materid genético de uma célula da pessoa que desgja s
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clonada e ao find, teremos um individuo com 0 mesmo genoma do doador da informacdo

genética. A clonagem reprodutiva ainda ndo encontra respado éico-mora para a sua

redlizacéo.

Na conagem tergpéutica, ndo existe a pretensdo de se chegar a uma nova vida
humana, nesta técnica os embrifes sdo clonados para obter cdlulas tronco, sua objetivacdo
estd na possbilidade de reparar 0rgéos e tecidos, ou de suprimir defeitos genéticos. A
terapia cdular pode ser redizada tambén com cdulas tronco obtidas de 6rgdos como
medula espinhd, do sangue do corddo umbilica e de outros 6rgdos e vem sendo

redizada com bons indices de sucesso.

Cientistas coreanos foram os primeros a obter céulas tronco embrionarias, a
partir de clone humano. Eles retiraram 242 6vulos de 16 mulheres, cujos nicleos foram
removidos, e cada 6vulo recebeu 0 materid genético de uma célula adulta retirada do
ovaio de doadoras. Smularam a fecundacdo com produtos quimicos adequados e trinta
ovulos originaram embrides cdonados, a0 find, gpenas um produziu células tronco,
(PEARSON, 2004).

Neste contexto, a entidade fisica do embrido agora encontra-se reduzida no dizer
de muitos cientigas a um “amontoado de céulas’. Da mesma forma em que Mendd
manipulava linhagens de evilhas no sfculo XIX, o cientiga  contemporéneo faz o
mesmo com o embrido humano

Um dos maiores dilemas a cerca da concepcdo é a determinacdo do momento
exao em que s inicia a vida humang, mas nd ha um momento exao, previso e
descrito nem para 0 nascimento, nem para a morte, como querem os juristas, hA sm, um
processo que s desenrola por  etgpas  biologicamente previsiveis (LEPARGNEUR,
1996).

O embrido humano deve ser credor de respeito individud, possui caracteristicas
intrinsecas a um ssgema vivo, dindmico e complexo, dotado de cdlulas de dto contetido
informaciond (VIAL CORREA, 2002).
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Impensivel € imaginar que 0 zigoto sga téo humano quanto o embrido apds a

nidacdo e, que sua destruicéo, sga considerada assassinato.

Diante de tantas especulacles cientificas, juridicas e bioéticas, a opinido coletiva
s divide e ansdapor respodas, assim, os dilemas éicos da Biotecnologia devem ser

enfrentados pela Bioética e pelo Biodireito com repercussio nanorma juridica.

Atudmente, a dificuldade maior eta na interface entre o pragmatismo juridico e
a redidade objetiva da Biologia que pretere abstracOes e se propbe a determinar e

explicar de formaconcreta a existéncia humana

A Bioética dada a sua multidisciplinaridade, tem o pressuposto de estabelecer um
didogo entre todas as linhas do pensamento cientifico e lutar pela viabilizacdo somente
dos procedimentos que numa decisdo de consenso demongrarem ser éica € mordmente

acatavels.

A Condtituicdo Federal de 1988, no seu art. 5°, caput, determina o caréter de
inviolabilidade da vida humana, em causula pérea, portanto intangivel, ndo podendo
receber emendas.

~

O novo Cddigo Civil, em seu art. 2° digpde “ que a persondidade civil do homem
comega com 0 nascimento com vida, mas a lei pde asavo os direitos do nascituro desde
a concepcdn” . Nascituro € 0 ser j& concebido, mas que se encontra anda no ventre
materno, acreditamos que ndo podemos gplicak a mesma sinonimia a0 embrido de
[aboratorio.

Entre outras razbes, a existéncia deste ndo condiciona estado gravidico da mée,
condicdo expressa na doutrina €, nem existe essa intencdo, por vaios motivos. nesta
técnica utiliza-se embribes excedentarios, ou sga, agueles excedentes e criopreservados
nas clinicas de FIV, cujo destino seria 0 descarte definitivo e, a prépria tecnologia de

manipulacdo e extracdo de cdulas tronco destréi o embri&o.

Andisando-s¢ 0 atigo citado do Cddigo Civil, trangparece nitidamente que a
intencdo do legidador era tutdar os direitos do nascituro implantado no Utero da mée,
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concebido pela via de reproducdo sexuada. Diferente conceito também encontramos, no
art. 1799 C.C que corresponde ao de “pessoa ndo concebida’ ou denominada também

como “pessoavirtua “.

A persondidade juridica € definida como a suscetibilidade que todo individuo tem
para ser sujeito de direitos e obrigagdes na ordem civil. O estado de pessoa, esté claro,
inda-se a partir do nascimento com vida, sendo este o0 nomento no qua o individuo
passa a usufruir de sua titularidade de direitos. A legidacéo protege e discrimina oS
direitos do nascituro.

Quando s fda em vida humana, mesmo que embrionaria, cabe a0 Estado sua
tutdla e protecdo, a gplicacdo das sangBes em casos de transgressdo a norma juridica e
aos principios éicos que a embasam. Estes pressupostos sustentam a congdtituicdo dos
edtados democréticos de direito que pressupem a indisponibilidade de bens como a
vida e a dignidade humana, sendo corre-se 0 risco de ceder a permissividade e
impunidade.

Nosso pais ndo pode, dentro da atual conjuntura econbmica mundia, eximir-se de
participar dos processos de descoberta de novas tecnologias que no futuro transformar-
se-80 em royalties que se  somard aos custos basicos de  nossos produtos,

comprometendo sua aceitabilidade de mercado.

A concorréncia em torno dos novos produtos da  biotecnologia ja comega no
terreno preparatério da pesquisa e da inovagcdo cientifica, impulsonado pela demanda,
forma-se um mercado propenso a pagar 0 prego pela necessidade do produto, pois a
sociedade cientifica €  também econdmica e politica, a necessdade é congruida peas

promessas de beneficios das inovagtes biotecnoldgicas.

A éica evolui com os avancos da civilizacdo e ndo pode trabahar com vaores
absolutos, imutévels, se condrdi a partir do cotidiano das relagBes humanes, sempre
embasada nos principios bascos que a norteam. A éica dindmica  acontece
parddamente a evolugcdo cientifica que transforma e modula o mundo das relaghes

humanas e posiciona 0 homem no papel de co-criador. Apesar da kgidacéo brasleira
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ser eminentemente  protecionita dos  direitos humanos, ndo consegue atender &
reivindicagbes bésicas da populagdo e muitas de suas lei sG0 consideradas inoperantes
por ndo promoverem mudancas na mentdidade das pessoas. E  necessiio que os
direitos humanos e  a éica estggam inseridos dentro do cotidiano das relagbes sociais, as

pessoas tém que viver a iguddade, a fraternidade para que possam expressa-la

O reducionismo biolégico, resultante da extraordindria énfase dada a0 poder da
biotecnologia, fard com que as pessoas se vgam como objetos manufaturados, passiveis
de serem produzidos por encomenda. Esta mudanca de auto-imagem acareara
desestruturacdo dos tradicionais  principios e  vaores rdacionados a unicidade das
pessoas e a propria dignidade humana. A autopercepcdo coisficada trard profundos
reflexos na esfera psicocomportamental, nas relagbes interpessoais e  no tecido socid
como um todo (AZEVEDO, 2000).

N&o pode ser esquecido o carater econdmico que envolve as novas biotecnologias, a
moderna sociedade derta € tanto uma sociedade econdmica, quanto condtituciona. A
demanda de mercado funciona como um insrumento de desregulamentacdo, pois a0
primado da congtitui¢do, sobrepde-se o da politica e da economia, que ndo pode levar a
permissividade, pois 0s principios éicos que sustentam a congdtituicdo dos estados de
direito, pressupdem indisponibilidade de bens como a vida e a dignidade humana,
segundo Mieth (2003). O fio condutor da economia deste século, segundo Barchifontaine

(2004) sera a biotecnologia, tendo como motores impulsionadores, 0 Projeto Genoma e a

clonagem.

Os desdfios paa a ciéncia séc. XXI: solidez académica, base éica, e
principdmente, comprometida com a erradicacéo dos fatores de exclusdo e da injustica

socidl.
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Conclusao

“Temos de aprender a viver juntoscomo
Irmaos ou pereceremos juntos como loucos” .

Martin Luther King
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10. Conclusao

A atividade cientifica deve se sustentar em parmetros éticos. E  necessaio ter
uma boa relacdo entre Biotecnologia, Bioética e Biodireito, para que iss0 s concretize,
adguns paadigmes e preceitos devem s respeitados, mas ndo se deve intervir ou
suprimir a investigacdo cientifica

E importante a incdusib do debae biodtico na pauta das decisies e

posi cionamentos das gestes politicas mundiais.

Na técnica de clonagem humana, chamada reprodutiva, anda ndo hd uma forma
eiciente de s diminar 0s eros genéicos naturais e evitar que estes se reproduzam

nalinhagem. N&o h& parametros &icos e legais que ajudtifiquem.

O entusasmo dos pesquisadores ndo esconde seu cardter tilitarista e, contrasta
com os vaores congtitucionais que hierarquicamente adotam o ponto de visa da pessoa

humana, como vaor méximo a ser tutelado pelo estado democrético de direito.

A clonagem tergpéutica aore grandes posshilidades para o futuro da medicina
regenerativa, com a utilizacdo das cdulas tronco, na &ea de desenvolvimento de
medicamentos e no tratamento de doencas lereditarias, na reparacdo de 6rgdos e tecidos
entre outras inUmeras possbilidade. Estas podem ser obtidas de duas formas, de
embrides de até 14 dias, chamadas embrionérias ou, de 6rgéos como medula éssea, do

sangue do corddo umbilica, chamadas células tronco adultas.

As cdulas tronco embrionérias tém dta capacidade de replicacdo e diferenciacéo,
S0 totipotentes, mas  sua  utilizacdo esbara em um dilema éico a respeto da
manipulacdo da vida humana

As tergpias com cdulas tronco adultas, ndo suscitam interferéncias de cunho ético,
mora e religioso, gpesar de possuirem capacidade de replicacdo e diferenciacd menor
que a embrion&ias.  Inimeras publicagbes cientificas tém demonstrado os bons

resultados de sua utilizac@o.
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O desenvolvimento nestas aeas de pesquisa resultardo em compreensdo dos
mecanismo biolégicos béscos destas cdulas e do mecanismos de ativagéo e inativagio
génica. Ainda existem vérios aspectos a serem desvendados pelos cientistas, como o
conhecimento dos seus fatores de crescimento, das estruturas moleculares de seus

receptores celulares e, do proprio processo de diferenciacéo e replicacao.

O homem cientigta tem em suas mds a chave da vida mas é necessiio a
ampliacdo do debate ético, bioético e juridico para que a sociedade possa legitimar e
legdizar os protocolos de pesquisa que visem a preservacéo bioldgica da espécie humana

através da conservacdo daintegridade do genoma humano.

Neste panorama, a clonagem terapéutica € uma redidade concreta e podera
expandir os limites da ciéncia. A nova Le de Biosseguranca que se encontra no Senado
sdlard o futuro desta biotecnologia para 0 pais e 0 debate entre biodticidtas, juristas ,
pesquisadores deve incorporar as necessidades de toda a sociedade brasileira, que néo
pode continuar a margem do progresso econdmico-cientifico. Atudmente, este € 0 maior
desafio da Bioética e do Biodireito.
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Anexo |

CODIGO DE NUREMBERG

Tribunal Internacional de Nuremberg - 1947

Trials of war criminal before the Nuremberg Military Tribunals. Control Council Law
1949;10(2): 181-182.

1 O consentimento volunt&io do ser humano é absolutamente essencid. 1sso Sgnifica que
as pesvas que serdo submetidas a0 experimento devem ser legalmente capazes de dar
consentimento; essas pessoas devem exercer o livre direito de escolha sem quaquer
intervencdo de eementos de forca, fraude, mentira, coacdo, astucia ou outra forma de
restricdo pogterior; devem ter conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomarem
uma decisfo. Esse Ultimo aspecto exige que sgam explicados & pessoas a naureza, a
duracdo e o propdsito do experimento; os métodos segundo os quais sera conduzido; as
inconveniéncias e os riscos esperados, os efeitos sobre a salde ou sobre a pessoa do
participante, que eventuamente possam ocorrer, devido a sua participagdo no experimento.
O dever e a responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento repousam sobre o
pesquisador que inicia ou dirige um experimento ou se compromete nde. SB0 deveres e
responsabilidades pessoal's que ndo podem ser del egados a outrem impunemente.

2 O experimento deve ser ta que produza resultados vantgjosos para a sociedade, que néo
possam ser buscados por outros métodos de estudo, mas ndo podem ser feitos de maneira
casuistica ou desnecessariamente.

3 O expeimento deve ser baseado em resultados de experimentacd em animas e no
conhecimento da evolugdo da doenca ou outros problemas em estudo; dessa maneira, 0s
resultados j& conhecidos justificam a condigéo do experimento.

4 O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo sofrimento e danos
desnecessarios, quer fisicos, quer materiais.

5 Néo deve ser conduzido qualquer experimento quando existirem razbes para acreditar que
pode ocorrer morte ou invaidez permanente; exceto, tavez, quando o proprio médico
pesquisador se submeter ap experimento.

6 O grau de risco acetdvel deve ser limitado pela importancia do problema que o
pesquisador se prople aresolver.

7 Devem ser tomados cuidados especials para proteger 0 participante do experimento de
quaquer possi bilidade de dano, invaidez ou morte, mesmo que remota.
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8 O experimento deve ser conduzido gpenas por pessoas cientificamente quaificadas.

9 O participante do experimento deve ter a liberdade de se retirar no decorrer do
experimento.

10 O pesquisador deve estar preparado para suspender 0s procedimentos experimentais em
qualquer estégio, se ee tiver motivos razoaveis para acreditar que a continuagcdo do
experimento provavelmente causara dano, invaidez ou morte para os participantes.
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Anexo |l

DECLARACAO UNIVERSAL DO GENOMA HUMANO E DOS DIREITOS
HUMANOS

Apresentado para adogdo na 29 sessdo da Conferéncia Geral da UNESCO ( de 21 de
outubro a 12 novembro de 1997).

Dignidade Humana e os Direitos Humanos

Artigo 1

O genoma humano conditui a base da unidade fundamentd de todos os membros da
familia humana bem como de sua inerente dignidade e diversdade. Num sentido smbdlico,
€ 0 patriménio da humanidade.

Artigo 2

a A todo individuo é devido respeto a sua dignidade e aos seus direitos,
independentemente de suas caracteristicas genéticas.

b) Edsa dignidade torna imperativa a ndo reducéo dos individuos & suas caracteristicas
genéticas e ao respeito asua singularidade e diversidade.

Artigo 3

O genoma humano, evolutivo por naureza, € sujeito a mutagbes. Contém potenciaidades
expressadas de formas diversas conforme o ambiente natura e socid de cada individuo,
incluindo seu estado de salide, condicdes de vida, nutri¢do e educacéo.

Artigo 4

O genoma humano em seu estado natural n&o deve ser objeto de transagoes financeiras.

Direitos dos | ndividuos

Artigo 5

a) A pesquisa, 0 tratamento ou o diagndstico que afetem 0 genoma humano, devem ser

redizados gpenas gpGs avaiacdo rigorosa e prévia dos riscos e beneficios neles implicados
e em conformidade com quaisquer outras exigéncias da legidacdo naciond.
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b) Em quaquer caso, deve ser obtido o consentimento prévio, livre e eclarecido do
individuo envolvido. Se este ndo edtiver em condicdo de fornecer tal consentimento, esse
mesmo consentimento  ou autorizacdo deve ser obtido na forma determinada pela
legidacéo, orientada pelo maior interesse do individuo.

c) Deve ser respeitado o direito de cada individuo de decidir se seré ou ndo informado sobre
os resultados da andlise genética e das consequéncias dela decorrentes.

d) No caso de pesquisa, 0s protocolos devem sar submetidos a uma andise adiciona prévia,
em conformidade com padrfes e diretrizes nacionals e internacionais relevantes.

€) Se, conforme a legidacdo, um individuo ndo for capaz de manifestar seu consentimento,
a pesquisa envolvendo seu genoma gpenas poderd ser redizada para beneficio direto a sua
salde, sujeita a autorizacd e & condigbes de protecdo estabelecidas pela legidacéo.
Pesguisa sem perspectiva de keneficio direto a salide apenas podera ser efetuada em caréter
excepciona, com maxima restricdo, expondo-se o individuo a risco e incdmodo minimos e
quando pesquisa vise contribuir para 0 beneficio a salde de outros individuos na
mesma faixa de idade ou com a mesma condicdo genética, sujeita & determinagbes da
legidacéo e desde que tad pesguisa sgja compativel com a protecdo dos direitos humanos do
individuo.

Artigo 6
Nenhum individuo deve ser submetido a discriminacdo com base em caracteridicas

genédticas, que vise violar ou que tenha como efeito a violagdo de direitos humanos, de
liberdades fundamentais e da dignidade humana.

Artigo 7

Dados genéticos associados a individuo identificavel, armazenados ou processados para uso
em pesquisa ou para qualquer outro uso, devem ter sua confidencididade assegurada, nas
condigOes estabel ecidas pela legidacéo.

Artigo 8

Cada individuo tera direto, conforme a legidacdo naciona ou internaciond, a justa
indenizacdo por qualquer dano sofrido resultante, direta ou indiretamente, de intervencéo
sobre seu genoma.

Artigo 9

Visando a protegdo de diretos humanos e liberdades fundamentais, limitagdes aos
principios do consentimento e da confidencididade somente poderdo ser determinadas pela
legidacdo, por razbes consderadas imperativas no &mbito do direito internaciona publico e
dalegidacdo internaciona sobre direitos humanos.
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[C]Pesquisa sobre o Genoma Humano
Artigo 10

Nenhuma pesquisa ou suas aplicagdes relacionadas a0 genoma humano, particularmente
nos campos da biologia, da genética e da medicina, deve prevalecer sobre o0 respeito aos
direéitos humanos, & liberdades fundamentais e a dignidade humana dos individuos ou,
quando for gplicave, de grupos humanos.

Artigo 11

Préticas contrérias a dignidade humang, tais como a clonagem de seres humanos, né&o
devem ser permitidas. Estados e organizaghes internacionais competentes sBo chamados a
cooperar na identificacdo de tais préticas e a tomar, em nivel naciond ou internaciond, as
medidas necessrias para assegurar 0 respeito aos principios estabelecidos na presente
Declaracéo.

Artigo 12

a) Os beneficios dos avancos na biologia, na genética e na medicina, relacionados ao
genoma humano, devem ser disponibilizados a todos, com a devida congderacéo pela
dignidade e pelos direitos humanos de cada individuo.

b) A liberdade da pesquisa, necess&ria a0 avango do conhecimento, é parte da liberdade de
pensamento. As aplicagbes da pesquisa, incluindo aguelas redlizadas nos campos da
biologia, da genética e da medicina, envolvendo o genoma humano, devem buscar o divio
do sofrimento e amelhoria da salide de individuos e da humanidade como um todo.

D] Condigdes para o Exercicio da Atividade Cientifica
Artigo 13

As responsabilidades inerentes & atividades dos pesquisadores, incluindo rigor, cautela,
honestidade intelectud e integridade no desempenho de suas pesquisas, bem como aguelas
relacionadas a divulgacdo e utilizacdo de suas descobertas, devem ser avo de aencéo
especid no ambito da pesguisa sobre o genoma humano, em fun¢do de suas implicagdes
élicas e socias. Formuladores de politicas publicas e privadas de desenvolvimento
cientifico também possuem responsabilidades especificas nesse aspecto.

Artigo 14

Os Edados deverdo tomar medidas adequadas para ampliar condicbes materias e
intelectuais favoréveis a liberdade na condugdo da pesquisa sobre o genoma humano e para
avdiar as implicaghes éticas, legals, sociais e econbmicas dessa pesquisa, com base nos
principios estabel ecidos na presente Declaracéo.
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Artigo 15

Os Egtados devem tomar as providéncias necessrias para condtituir uma base para o livre
exercicio da pesquisa sobre 0 genoma humano, respeitando os principios estabelecidos na
presente Declaracdo, de modo a savaguardar o respeito aos direitos humanos, & liberdades
fundamentais e a dignidade humana e a protecdo da salde publica. Os Estados devem
assegurar que os resultados da pesguisa ndo sgiam utilizados para fins néo pacificos.

Artigo 16

Os Estados devem reconhecer o valor de promover, em vé&ios niveis e conforme sga
adequado, o edabdlecimento de comités de éica independentes, multidisciplinares e
plurdistas para avdiarem as questdes éticas, legais e sociais levantadas pela pesquisa sobre
0 genoma humano e suas aplicagies.

Solidariedade e Cooperacéao | nternacional
Artigo 17

Os Edados devem respetar e promover a prética da solidariedade reativamente a
individuos, familias e grupos populacionais particularmente vulneravels ou afetados por
doenca ou deficiéncia de carder genético. Devem edimular, inter alia, pesquisa para a
identificacdo, prevencéo e tratamento de doencas causadas ou influenciadas por fatores
genéticos, particularmente as doencas raras, bem como de doengas endémicas que afetem
parte expressiva da populacdo mundidl.

Artigo 18

Os Edados devem empreender esforcos, com devida consideracdo aos principios
edabdecidos na presente Declaragdo, para continuar estimulando a  disseminacéo
internacional do conhecimento cientifico relacionado a0 genoma e a diversdade humana e
sobre a pesquisa genética e, nesse aspecto, impulsonar a cooperacdo cientifica e culturd,
particularmente entre paises industriaizados e paises em desenvolvimento.

Artigo 19

a Ao abrigo da cooperacdo internacional com paises em desenvolvimento, os Estados
devem estimular aimplementacéo de medidas que permitam:

i) avdiacao de riscos e beneficios das pesquisas a serem implementadas sobre o genoma
humano e dos abusos a serem evitados,

i) ampliacéo e fortd ecimento da capacidade dos paises em desenvolvimento para
redlizarem pesquisas sobre a biologia e genética humanas, levando em conta suas
probleméti cas especificas,
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iil) acesso, pelos paises em desenvolvimento, aos beneficios das conquistas da pesquisa
cientifica e tecnol égica para que 0 uso em beneficio de seu progresso econémico e socid,
possa contribuir para o beneficio de todos;

iv) promogao do livre intercdmbio de conhecimento e informacéo cientifica nas &reas da
biologia, da genética e da medicina

b) OrganizacOes internacionals importantes, devem gpoiar e promover as iniciativas
tomadas pelos Estados com as finalidade acima mencionadas.

Divulgacéao dos Principios Estabel ecidos pela Declaracao

Artigo 20

Os Estados devem tomar as medidas apropriadas para divulgar os principios estabelecidos
na presente Declaracdo por intermédio da educacdo e outros meios relevantes, inter alia,
por meio da redizacd de pesquisas e treinamento em campos interdisciplinares e pela
promocédo da educacdo em bioética, em todos os niveis, em paticular junto aos
responsavels por politicas voltadas para as areas da ciéncia.

Artigo 21

Os Estados devem tomar as medidas necessarias para estimular outros tipos de pesquisa,
treinamento e disseminacdo de informagdo que conduzam aconscientizacdo da sociedade e
de todos o0s seus membros sobre suas responsabilidades com relagcéo a questbes
fundamentai's ligadas adefesa da dignidade humana que podem ser suscitadas pela pesquisa
em biologia, genética e medicina e por suas aplicagdes. Devern, também, empenhar-seem
facilitar aredlizacdo de um amplo debate internacional sobre 0 assunto, assegurando alivre
manifestacdo de opinides diversificadas do ponto de vista socio-culturd, religioso e
filosofico.

I mplementacéo da Declaracéo
Artigo 22

Os Egtados devemn envidar todos os esforgos para divulgar os principios estabelecidos nesta
Declaracéo e, por meio de medidas adequadas, promover suaimplementacgo.

Artigo 23

Os Egtados devem tomar as medidas apropriadas para promover, por intermédio da
educacdo, do treinamento e da disseminacdo de informacles, 0 respeito aos principios
acima mencionados e para estimular seu reconhecimento e efetiva aplicacdo. Os Estados
devem encorgjar o intercAmbio e a formagdo de redes entre comités de éica independertes,
t80 logo sgam estabel ecidos, de modo a promover total colaboracdo entre eles.
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Artigo 24

O Comité Internaciona de Bioética da UNESCO deve contribuir para a disseminacdo dos
principios estabelecidos nesta Declaracdo e para a futura andise das questOes decorrentes
de sua aplicacdo e da evolucdo das tecnologias em questén. Deve organizar consultas a
partes envolvidas, tais como grupos vulnerdveis. Deve eaborar recomendagbes conforme
0s procedimentos estatutarios da UNESCO, dirigidas a Conferéncia Gerd e fornecer
consultoria no que se refere ao acompanhamento da presente Declaracdo, particularmente
na identificacdo das préticas que possam s contr&rias a dignidade humana, tais como
intervengdes em cdulas germinas.

Artigo 25

Nada nesta Declaracdo pode ser interpretado como congrangimento a qualquer Estado,
grupo ou individuo para que se envolva ou redize qualquer ao contraio aos direitos
humanos e & liberdades fundamentais, incluindo os principios estabeecidos nesta
Declaracao.

Implementago da Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos
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Anexo Il

Declarago 1bero-latino-americana
Sobre Etica Genética

DECLARA(;AO DE MANZANILLO DE 1996
revisada em Buenos Aires em 1998

Considerando que os constantes avangos que estéo acontecendo em relacdo ao
conhecimento do genoma humano, e os beneficios que poderdo ser obtidos com suas
aplicaches e derivagies, convidam a manter um did ogo aberto e permanente sobre suas
consequiéncias para o ser humano;

Destacando aimportancia que para esse didogo comportam a Declaracdo Universal da
UNESCO sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos de 1997, assm como o
Convénio do Consalho da Europa para a Protecéo dos Direitos Humanos e a Dignidade do
Ser Humano em relacéo s aplicagtes da Biologia e daMedicina: Convénio sobre Direitos
Humanos e Biomedicing;

Admitindo que é irrenuncidve a participacéo dos povos ibero-latino-americanos no debate
internacional sobre o genoma humano, para que possam apresentar suas proprias
perspectivas, problemas e necessidades;

Os participantes nos Encontros sobre Bioética e Genética de Manzanillo (1996) e de
Buenos Aires (1998), procedentes de diversos paises da | bero- América e da Espanha, e de
diferentes disciplinas relacionadas com a Biogtica;

DECLARAMOS

PRIMEIRO: Nossa adesdo aos valores e principios proclamados tanto na Declaracéo
Universal sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos da UNESCO como no
Convénio sobre Direitos Humanos e Biomedicina do Consalho da Europa, enquanto
condtituem um importante primeiro passo para a protecdo do ser humano em relacéo aos
efeitos ndo- desg avels dos desenvol vimentos cientificos e tecnol 6gicos no ambito da
genética, através de insrumentos juridicos internacionais.

SEGUNDQO: A reflexdo sobre as diversas implicancias do desenvolvimento cientifico e
tecnol &gico no campo da genética humana deve ser feitalevando em consideracéo:

a. 0 respato adignidade, aidentidade e aintegridade humanas e aos direitos humanos
reafirmados nos documentos juridicos internacionals,

b. que 0 genoma humano condtitui parte do patrimonio comum da humanidade como
uma realidade e nd como uma expressdo meramente smbdlica;

C. O respeto acultura, & tradicdes e aos vaores proprios dos povos.
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TERCEIRO: Que, dadas as diferencas sociais e econdmicas no desenvolvimento dos povos,
nossa regido participa num grau menor dos beneficios derivados do referido
desenvolvimento cientifico e tecnol dgico, 0 que torna necessario:

a

b.

uma maior solidariedade entre os povos, em particular por parte daquel es paises
com maior grau de desenvolvimento;

0 estabelecimento e aredizacdo, por parte dos governos de nossos paises, de uma
politica planificada de pesguisa na genética humang;

aredizacdo de esforgos para estender de maneiragera apopulacéo, sem nenhum
tipo de discriminacdo, 0 acesso s aplicagtes dos conhecimentos genéticos no
campo da salde;

respeitar a especificidade e diversidade genética dos povos, assm como sua
autonomia e dignidade como tais;

0 desenvolvimento de programas de informaco e educacdo extensivos atoda a
sociedade, nos quais se sdiente a especia responsabilidade que concerne nessa
matéria aos meios de comunicacdo e aos profissionais da educacao.

QUARTO: Os principios éticos que devem guiar as acdes da genética médica sto:

a

aprevencao, o tratamento e a reabilitacdo das enfermidades genéticas como parte do
direito asalde, para que possam contribuir adiviar o sofrimento que ocasionam

nos individuos afetados e em seus familiares,

aiguadade no acesso aos servigos de acordo com as necessidades do paciente,
independentemente de sua capacidade econdmica;

aliberdade no acesso aos servigos, a auséncia de coacdo em sua utilizagdo e o
consentimento informado baseado no assessoramento genético ndo-diretivo;

as provas genéticas e as agdes que derivem delas tém como objetivo o bem-estar e a
salide da pessoa, sem que possam ser utilizadas paraimposicéo de politicas
populacionais, demogréficas ou sanitérias, nem para a satisfacéo de requerimento de
terceiros,

0 respeito aautonomia de decisfo dos individuos pararedizar as agdes que seguem
a0s resultados das provas genéticas, de acordo com as prescrigdes normativas de
cadapais;

ainformacdo genéticaindividud é privativa da pessoa de quem provém e ndo pode
ser revelada aterceiros sem seu expresso consentimento.

QUINTO: Que dgumas aplicacies da genética humana operam ja como uma redidade
cotidiana em nossos paises sem uma adequada e compl eta regulamentaco juridica,
deixando em Stuacdo indefesa e de vulnerabilidade tanto o paciente em relagéo a seus
direitos como o profissional de salide em relacdo asua responsabilidade. 1sso torna
necessario que, mediante processos democréticos e pluradistas, se promova uma legidacéo
que regulamente ao menos 0s seguintes aspectos.

a

amanipulacdo, 0 amazenamento e a difuso dainformacéo genéticaindividua, de
tal forma que garanta o respeito aprivacidade e intimidade de cada pessog;
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aatuacdo do geneticista como conselheiro ou assessor do paciente e de seus
familiares, e sua obrigacéo de guardar a corfidencididade dainformacéo genética
obtida;

amanipulacdo, 0 armazenamento e a disposi¢ao dos bancos de amosiras bioldgicas
(cHulas, DNA, etc.), que deverdo ser regulamentados garantindo que ainformacdo
individualizada ndo se divulgue sem assegurar o direito aprivacidade do individuo,
e nem sga usada para fins diferentes dagueles que motivaram sua coleta;

0 consentimento livre e informado para a realizacéo das provas genéticas e
intervengdes sobre 0 genoma humano deve ser garantido através de insténcias
adequadas, em especia quando se trata de menores, incapazes e grupos que
requeiram umatutela especid.

SEXTO: Além dos profundos questionamentaos éticos que gera o patenteamento do materia
genético humano, cabe reiterar particularmente:

a. anecessdade de proibir a comercializacdo do corpo humano, de suas partes e de

b.

d.

Seus produtos;

anecessdade de limitar nesta matéria o objeto das patentes nos limites estritos da
contribuicgo cientifica redizada, evitando extensdes injustificadas que obstaculizem
futuras pesquisas, e excluindo-se a possibilidade do patenteamento do materia
genético;

a necessidade de facilitar a pesquisa neste campo mediante o intercambio livre e
irrestrito da informacgo cientifica, em especia o fluxo de informacdo dos paises
desenvolvidaos aos paises em desenvolvimento.

Em consonancia com as consideragdes precedentes,

RESOLVEMOS:

1. Estabelecer uma Rede Ibero- Americana sobre Bioética, Direito e Genética que Sirva para
manter 0 contacto e o intercambio de informagao entre os especidistas daregido, assm
como para fomentar o estudo, 0 desenvolvimento de projetos de pesquisa e a difusdo da
informag&o sobre 0s aspectos socials, éticos e juridicos relacionados com a genética
humana

2. Remeter aps governos de nossos paises a presente Declaragao, incitando-os a que adotem
as medidas necess&rias, em especid legidativas, para desenvolver e gplicar os principios
contidos nesta Declarac@o e na Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os

Direitos Humanos.
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Anexo IV
CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA

DO BRASIL DE 1988

CAPITULO IV

DA CIENCIA E TECNOLOGIA

Art. 218. O Estado promoverd e incentivard o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a
capacitacao tecnol ogicas.

§ 1° - A pexquisa cientifica bésica recebera tratamento prioritario do Estado, tendo em vista
0 bem publico e o progresso das ciéncias.

§ 2° - A pesquisa tecnoldgica voltar-se-a preponderantemente para a solugdo dos problemas
brasileiros e para 0 desenvolvimento do sstema produtivo naciona e regiondl.

§ 3° - O Estado gpoiard a formacdo de recursos humanos nas &reas de ciéncia, pesquisa e
tecnologia, e concedera aos que delas se ocupem meios e condicdes especiais de traba ho.

8§ 4° - A ld gpoiada e edimulad as empresas que invitam em pesquisa, criagdo de
tecnologia adequada a0 Pais, formacdo e gperfeicoamento de seus recursos humanos e que
pratiguem sSstemas de remuneracdo que assegurem ao empregado, desvinculada do sd&io,
participacdo nos ganhos econdmicos resultantes da produtividade de seu trabalho.

§ 5° - E facultado aos Estados e ao Didlrito Federal vincular parcdla de sua receita
orcamentaria a entidades publices de fomento a0 ensno e a pesquisa cientifica e
tecnolOgica

Art. 219. O mercado interno integra o patriménio naciond e serd incentivado de modo a
viabilizar 0 desenvolvimento culturd e socio-econbmico, 0 bemrestar da populagcdo e a
autonomiatecnol égica do Pais, nostermos de lel federd.
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Anexo V

Resolucéo CNS n° 196, de 10.10.96

O Penaio do Consgdho Naciond de Salde em sua Quinquagésma Nona Reunido
Ordinaria, redlizada nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuigbes conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela
Le n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos

| - PREAMBULO

A presente Resolugdo fundamentazse nos principails documentos internacionals  que
emanaram declaragtes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos. o Caédigo
de Nuremberg (1947), a Declaracao dos Direitos do Homem (1948), a Declaracao de
Helsnque (1964 e suas versdes posteriores de 1975, 1983 e 1989), o Acordo
Internacional sobre Direitos Civis e Paliticos (ONU, 1966, aprovado pelo Congresso
Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para
Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMSOMS 1982 e 1993) e as
Diretrizes Internacionais para Revisio Etica de Estudos Epidemiologicos (CIOMS, 1991).
Cumpre as disposiches da Condgtituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da
legidacdo brasileira corrdlatas Codigo de Direitos do Consumidor, Codigo Civil e Cddigo
Penal, Estatuto da Crianca e do Adolescente, Lel Organica da Salde 8.080, de 19/09/90
(dispde sobre as condigbes de atencdo a salde, a organizacd e o funcionamento dos
sarvigos correspondentes), Lel 8.142, de 28/12/90 (participacdo da comunidade na gestéo
do Sistema Unico de Salide), Decreto 99.438, de 07/08/90 (organizagdo e atribuicdes do
Consalho Nacional de Salide), Decreto 98.830, de 15/01/90 (coleta por estrangeiros de
dados e materiais cientificos no Brasil), Lei 8.489, de 18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93
(dispdem sobre retirada de tecidos, 6rgdos e outras partes do corpo humano com fins
humanitarios e cientificos), Lei 8501, de 30/11/92 (utilizacdo de cadéver), Lel 8.974, de
05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genética e liberacd no meio ambiente de
organismos geneticamente modificados), Le 9.279, de 14/05/9 (regula direitos e
obrigacOes relativos apropriedade industrid), e outras.

Esta Resolugdo incorpora, sob a otica do individuo e das coletividades, os quatro
referencials bésicos da bioética autonomia, ndo maeficéncia, beneficéncia e judica, entre
outros, e visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica,
a0s ujeitos da pesquisa e ao Estado.

O cardter contextual das consderacOes aqui desenvolvidas implica em revisdes periddicas
desta Resolucdo, conforme necessidades nas &reas tecnocientifica e ética
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Ressdta-se, ainda, que cada &ea temdica de investigacdo e cada modaidade de
pesquisa, dém de respeitar 0s principios emanados deste texto, deve cumprir com as
exigéncias setoriais e regulamentagdes especificas.

Il - TERMOS E DEFINICOES
A presente Resolucéo, adota no seu ambito as seguintes definigoes:

1.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generdizavel. O conhecimento generdizavel consiste em teorias, rdacbes ou
principios ou no acimulo de informagbes sobre as quais estéo baseados, que possam ser
corroborados por métodos cientificos aceitos de observacdo e inferéncia

1.2 - Pexquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individuad ou coletivamente,
envolva 0 sr humano, de forma direta ou indireta, em sua totdidade ou partes dee,
incluindo 0 mangjo de informagdes ou materias.

[1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus
agpectos fundamentais, informagbes relaivas a0 sujeito da pesquisa, a qudificacdo dos
pesquisadores e atodas as instancias responsavels.

1.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsvel pela coordenacdo e redizacdo da
pesquisa e pdaintegridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

1.5 - Indtituicdo de pesquisa - organizacdo, publica ou privada, legitimamente congtituida e
habilitada na qua s2o redlizadas investigacOes cientificas.

11.6 - Promotor - individuo ou ingtituicgo, responsavel pela promogéo da pesquisa
[1.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que gpdia financeiramente a pesquisa.

1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, mord,
intelectua, socid, culturd ou espiritua do ser humano, em quaquer fase de uma pesquisa e
dela decorrente.

[1.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou tardio, a0 individuo
ou a coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo
cientifico.

11.10 - Sujeito da pesguisa - é o(a) participante pesquisado(a), individud ou coletivamente,
de caréter voluntério, vedada qualquer forma de remuneracéo.

[1.11 - Consentimento livre e etlarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa €/ou de seu
representante legd, livre de vicios (Smulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacéo
ou intimidacdo, apds explicagd completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incdmodo que esta possa
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acaretar, formulada em um termo de consentimento, autorizando sua participacéo
voluntéria na pesquisa.

[1.12 - Indenizacdo - cobertura material, em reparacéo a dano imediato ou tardio, causado
pela pesquisa ao ser humano a ela submetida.

[1.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacdo, exclusiva de despesas decorrentes da
participacdo do sujeito na pesquisa

11.14 - Comités de Etica em Pesquisa-CEP - colegiados interdisciplinares e independentes,
com 'munus publico”, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender
0S interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

[1.15 - Vulnerabilidede - refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razoes
ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacdo reduzida, sobretudo no que se
refere ao consentimento livre e esclarecido.

11.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que ndo tenha capacidade
cvil paa dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo s assigtido ou
representado, de acordo com alegidacéo brasileiravigente.

Il - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisss envolvendo seres humanos devemn atender & exigéncias éicas e cientificas
fundamentais.

[11.1- A eticidade da pesquisaimplicaem:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-avo e a protecdo a grupos vulneréveis
e aos legdmente incapazes (autonomid). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres
humanos deverd sempre tratdlos em sua dignidade, respeitélos em sua autonomia e
defendé-1os em sua vulnerabilidade;

b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou
coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com 0 maximo de beneficios e o minimo de
danos e riscos;

C) garantia de que danos previsivels serdo evitados (ndo maeficéncia);

d) rdevancia socid da pesquisa com vantagens Sgnificativas para os sujeitos da pesquisa e
minimizacd0 do 6nus para os sujeitos vulnerdvels, 0 que garante a igud condderacdo dos
interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagdo SOcio-humanitaia (judica
e equidade).
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[11.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitacdo
ndo estga ainda consagrada na literatura cientifica, serd considerado como pesquisa e,
portanto, devera obedecer & diretrizes da presente Resolugdo. Os procedimentos referidos
incluem entre outros, 0s de naureza indrumenta, ambienta, nutriciona, educaciond,
sociologica, econdmica, fisca, psiquica ou bioldgica, sgdam des farmacoldgicos, clinicos
ou cirurgicos e de finaidade preventiva, diagnogtica ou terapéutica

1.3 - A pexquisa em quaquer &ea do conhecimento, envolvendo seres humanos deverd
observar as seguintes exigéncias:

a) s adequada aos principios cientificos que a judtifiguem e com possbilidades concretas
de responder aincertezas,

b) edar fundamentada na experimentacéo prévia redizada em laboratorios, animais ou em
outros fatos cientificos;

C) s&r redizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser obtido
por outro meio;

d) prevaecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre 0s riscos previsives,

€) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuicdo aleatéria dos
ujeitos da pesguisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo sga
possivel estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de revisdo de
literatura, métodos observacionais ou méodos que ndo envolvam seres humanos,

f) ter plenamente jusdtificada, quando for o caso, a utilizacéo de placebo, em termos de ndo
mal eficéncia e de necessi dade metodol 6gica;

g) contar com O consentimento livre e eclarecido do sujeito da pesquisa €ou seu
representante legd;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do
ujeito da pesguisa, devendo ainda haver adequacéo entre a competéncia do pesquisador € o
proj€eto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencididade e a privacidade, a protecéo da
imagem e a ndo edigmatizacdo, garantindo a ndo utilizacdo das informagbes em prguizo
das pessoas €/lou das comunidades, inclusve em termos de auto-estima, de pretigio €ou
econdmico - financairo;

j) ser desenvolvida preferencidmente em individuos com autonomia plena Individuos ou
grupos vulnerdveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informacdo desgada possa
Ser obtida através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigacdo possa trazer
beneficios diretos aos vulnerdveis. Nestes casos, 0 direito dos individuos ou grupos que
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queiram participar da pesquisa deve ser assegurado, desde que sga garantida a protecéo a
sua vulnerabilidade e incgpacidade legamente definida;

I) respeitar sempre os vaores culturais, socials, morais, religiosos e éicos, bem como os
habitos e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades,

m) garaitir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-8 em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir gpds sua conclusdo. O projeto deve
andisar as necessdades de cada um dos membros da comunidade e andisar as diferencas
presentes entre eles, explicitando como sera assegurado o respeito & mesmeas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos aravés das pesquisas para as pessoas e as
comunidades onde as mesmas forem redizadas. Quando, no interesse da comunidade,
houver beneficio red em incentivar ou edimular mudancas de cosumes ou
comportamentos, 0 protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposicdes
paracomunicar tal beneficio & pessoas e/ou comunidades;

0) comunicar & auoridades sanitarias os resultados da pesguisa, sempre que 0S MEeIMOoS
puderem contribuir para a melhoria das condigdes de salde da coletividade, preservando,
porém, a imagem e assegurando que 0s SUjeitos da pesquisa ndo sgam estigmatizados ou
percam a auto-estima;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, sga em termos de
retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

g)assegurar aos sujeitos da pesquisa as condicbes de acompanhamento, tratamento ou de
orientacdo, conforme 0 caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderancia
de beneficios sobre riscos e custos;

N assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre 0 pesquisador e os sujetos da
pesquisa ou patrocinador do projeto;

S) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperacdo estrangeira, 0S
COMPromissos € as vantagens, para 0s sUjeitos das pesquisas e para o Brasl, decorrentes de
ua realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o0 pesquisador e a ingtituigdo nacionals
co-responsavels pela pesquisa. O protocolo devera observar as exigéncias da Declaracéo de
Helsnque e incluir documento de aprovacdo, no pais de origem, entre os gpresentados para
avdiagiho do Comité de FEtica em Pesquisa da ingtituicgo brasileira, que exigira o
cumprimento de seus proprios referenciais éicos. Os estudos patrocinados do exterior
também devem responder & necessidades de treinamento de pessoa no Brasl, para que o
pais possa desenvolver projetos similares de formaindependente;

t) utilizar o materia biologico e os dados obtidos na pesquisa exclusvamente para a
findidade prevista no seu protocolo;
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u) levar em conta, nas pesquisas redizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avdiacdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade,
a gravidez, o embrido ou o feto, o trabaho de parto, o puerpério, a lactacdo e o recém
nascido;

V) consderar que as pesquisas em mulheres grévidas devem, ser precedidas de pesquisas
em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objetivo
fundamenta da pesquisa;

X) propiciar, nos edudos multicéntricos, a paticipagdo dos pesguisadores que
desenvolverdo a pesquisa na e aboracéo do delineamento gera do projeto; e

Z) descontinuar 0 estudo somente gpds andise das razbes da descontinuidade pelo CEP que
aaprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se procese apos
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por S eou por
Seus representantes legais manifestem a sua anuéncia aparticipacdo na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que 0 exlarecimento dos sujeitos se faca em linguagem acessivel e que
inclua necessariamente 0s seguintes aspectos.

a) ajudtificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;
b) os desconfortos e riscos possivels e os beneficios esperados;

C) 0s métodos aternativos existentes,

d) aforma de acompanhamento e asssténcia, assim como Seus responsaves,

€) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a metodologia,
informando a possibilidade de inclusio em grupo controle ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer
fase da pesquisa, sem pendlizacéo dguma e sem prejuizo ao seu cuidado;

g) a gaatia do dgilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participacdo na pesquisa; e

i) as formas de indenizaco diante de eventuai s danos decorrentes da pesquisa.
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V.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:

a) ser eaborado pedo pesguisador responsavel, expressando 0 cumprimento de cada uma
das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesouisa que referenda a investigagio;

C) s assinado ou identificado por impressdo dactiloscopica, por todos e cada um dos
Sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais, e

d) sr daborado em duas vias, sendo uma retida peo sujeito da pesquisa ou por seu
representante lega e uma arquivada pelo pesquisador.

IV.3 - Nos casos en que hga quaquer restricio a liberdade ou ao esclarecimento
necessarios para 0 adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criancas e adolescentes, portadores de perturbacdo ou doenca
menta e gsuetos em dtuacdo de subgstancid diminuicdo em suas capacidades de
consentimento, deverd haver judificacdo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa,
especificada no protocolo, aprovada peo Comité de Etica em Pesguisa, e cumprir as
exigéncias do consentimento livre e esclarecido, aravés dos representantes legais dos
referidos sujeitos, sem suspensdo do direito de informacdo do individuo, no limite de sua

capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles sujeitos
que, embora adultos e capazes, estgam expostos a condicionamentos especificos ou a
influéncia de autoridade, especidmente estudantes, militares, empregados, presdiarios,
internos em centros de readaptacdo, casas-abrigo, adlos, associagOes reigiosas e
semehantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem
quaisquer represdlias,

C) nos casos em que sga impossivel registrar o consentimento livre e eclarecido, td fato
deve s devidamente documentado, com explicacdo das causas da imposshbilidade, e
parecer do Comité de Etica em Pesquisa,;

d) as pesquisas em pessoas com 0 diagndstico ce morte encefdica O podem ser redizadas
desde que estejam preenchidas as seguintes condi goes.

- documento comprobatério da morte encefdica (atestado de 6bito);

- consentimento explicito dos familiares elou do responsdve legd, ou manifestacdo prévia
da vontade da pessog;

- respeito total adignidade do ser humano sem mutilagéo ou violago do corpo;

- sam Onus econdmico financaro adiciond afamilia;
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- Sem preuizo para outros pacientes aguardando internacdo ou tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que ndo possa ser obtido
de outramaneirg;

€) em comunidades culturdmente diferenciadas, inclusve indigenas, deve-se contar com a
anuéncia antecipada da comunidade através dos seus préprios lideres, ndo se dispensando,
porém, esforgos no sentido de obtencdo do consentimento individud;

f) quando o mérito da pesquisa depender de aguma restricdo de informagdes aos sujeitos,
tal fato deve ser devidamente explicitado e judtificado pelo pesquisador e submetido a0
Comité de Etica em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa néo
poderdo ser usados para outros fins que 0s ndo previstos no protocolo eou no
consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS

Consdera-se que toda pesguisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano eventua
poderd ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade.

V.1 - Néo obgstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serdo
admissivels quando:

a) oferecerem devada posshilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou
diviar um problema que afete 0 bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos,

b) o risco sejudtifique pelaimportancia do beneficio esperado;

C) 0 beneficio sga maior, ou no minimo igud, a outras dternativas ja estabelecidas para a
prevencao, o diagndstico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condigbes de serem
bem suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua Situacdo fisica, psicologica,
socid e educaciond.

V.3 - O pesguisador responsavel é obrigado a suspender a pesguisa imediatamente ao
perceber algum risco ou dano a salde do sujeito participante da pesquisa, conseqiente a
mesma, ndo previsto no termo de consentimento. Do mesmo modo, téo logo constatada a
superioridade de um método em estudo sobre outro, 0 projeto devera ser SUSPENsO,
oferecendo- se atodos 0s sujeitos os beneficios do melhor regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da indiituicio devera ser informado de todos os
efeitos adversos ou fatos relevantes que aterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesguisador, 0 patrocinador e a ingtituigdo devem assumir a responsabilidade de dar
asssténciaintegra & complicagdes e danos decorrentes dos riscos previstos.
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V.6 - Os sujeitos da pesguisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou néo no
termo de consentimento e resultante de sua participacdo, dém do diréto a asssténcia
integra, tém direito aindenizaco.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob quaquer argumento, rendincia
a0 direito a indenizacdo por dano. O formul&io do consentimento livre e esclarecido ndo
deve conter nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeto
da pesguisa dorir méo de seus diretos legas, incluindo o direito de procurar obter
indenizacdo por danos eventuals.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisdo éica somente poderd ser apreciado se edtiver
ingtruido com os seguintes documentos, em portugués.

VI.1 - folha de rogo: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF,
telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador,
nome e assnaturas dos dirigentes da ingtitui ¢ao €/ou organi zacao;

V1.2 - descricéo da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) descricdo dos propositos e das hipdteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o0 propdsito for testar um
novo produto ou dispositivo para a salde, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser

indicada a situacéo atud de registro junto a agéncias regulatdrias do pais de origem;

¢) descricdo detahada e ordenada do projeto de pesguisa (material e métodos, casuistica,
resultados esperados e bibliografia);

d) andlise critica de riscos e beneficios;
€) duracdo tota da pesquisa, a partir da aprovacao;

f) explicitacdo das responsabilidades do pesquisador, da indituicdo, do promotor e do
patrocinador;

0) explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa,;

h) locd da pesquisa detdhar as inddacbes dos servigos, centros, comunidades e
ingtituigdes nas quai's se processardo as varias etapas da pesquisa,;

i) demondrativo da exigéncia de infra-estrutura necessria a0 desenvolvimento da pesquisa
e para aender eventuais problemas dela resultantes, com a concordéancia documentada da
indtitui G&o;
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j) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacéo, bem como a
formae o valor daremuneracdo do pesquisador;

) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informagfes geradas,
demongrando a inexigéncia de quaquer clausula redtritiva quanto a divulgacdo publica dos
resultados, a menos que se trate de caso de obtencdo de patenteamento; neste caso, 0S
resultados devemn se tornar publicos, téo logo se encerre a etapa de patenteamento;

m) declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sgam ees
favoraveis ou ndo; e

n) declaracdo sobre 0 uso e destinagéo do material €/ou dados coletados.
V1.3 - informagdes relativas ao sujeito da pesqusa:

a) descrever as caracteristicas da populacéo a estudar: tamanho, faixa etéria, sexo, cor
(classficacdo do IBGE), estado gerd de salde, classes e grupos socias, etc. Expor as
raz0es para a utilizagdo de grupos vulneraveis,

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

C) identificar as fontes de materid de pesquisa, tais como espécimens, registros e dados a
serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material sera obtido especificamente para
0s propdsitos da pesguisa ou se sera usado para outros fins,

d) descrever os planos para o0 recrutamento de individuos e os procedimentos a serem
seguidos. Fornecer critérios de inclusio e exclusao;

€) goresentar o formul&io ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa, para a
gpreciacio do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstancias
sob as quais 0 consentimento serd obtido, quem ira tratar de obté-lo e a natureza da
informacdo a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaiando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para protegdo ou minimizacdo de qualquer risco eventud. Quando
apropriado, descrever as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados a salde, no caso
de danos aos individuos. Descrever também os procedimentos para monitoramento da
coleta de dados para prover a seguranca dos individuos, incluindo as medidas de protecdo a
confidencididade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A importancia
referente ndo poderd ser de td monta que possa interferir na autonomia da decisdo do
individuo ou responsavel de participar ou ndo da pesquisa.
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V1.4 - qudificacdo dos pesquisadores. 'Curriculum vitae" do pesquisador responsavel e dos
demais participantes.

V1.5 - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da indituicdo de cumprir os
termos desta Resolugéo.

VIl - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

Too[a pesquisa envolvendo seres humanos deverd ser submetida a apreciacdo de um Comité
de Eticaem Pesguisa.

VII.1 - As indituigdes nas quas se redizem pesquisas envolvendo seres humanos deverdo
condituir um ou mas de um Comité de Etica em Pesquisss CEP, conforme suas
necessi dades.

VII1.2 - Na impossibilidade de se condtituir CEP, a indituicdo ou o pesquisador responsavel
devera submeter o projeto a gpreciacdo do CEP de outra indituicdo, preferencialmente
dentre os indicados pela Comissio Naciona de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

VII.3 - Organizacéo - A organizacéo e criacd do CEP serd da competéncia da ingtituicao,
respeitadas as normas desta Resolugdo, assim como o provimento de condicBes adequadas
para 0 seu funcionamento.

VIl.4 - Composicdo - O CEP deverd ser condtituido por colegiado com nimero n&o inferior
a 7 (sste) membros. Sua condtituicdo deverd incluir a participacdo de profissonais da &ea
de salde, das ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos,
socidlogos, filésofos, bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade representando 0s
usudrios da indituicdo. Poderd variar na sua composicdo, dependendo das especificidades
daindtituico e das linhas de pesquisa a serem andisadas.

VII.5 - Tera sempre cardter multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade de
seus membros pertencentes a mesma categoria profissona, participando pessoas dos dois
sexos. Podera ainda contar com consultores "ad hoc", pessoas pertencentes ou ndo a
ingtituicdo, com afindidade de fornecer subsidios técnicos.

VII.6 - No caso de pesquisas em grupos vulnerdveis, comunidades e coletividades, devera
ser convidado um representante, como membro ‘ad hoc" do CEP, para participar da andlise
do projeto especifico.

VII.7 - Nas pexquisas em populacdo indigena devera participar um consultor familiarizado
com os costumes e tradi¢cdes da comunidade.

VI11.8 - Os membros do CEP deveréo se isentar de tomada de decisdo, quando diretamente
envolvidos na pesquisaem andlise.
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VI1I.9 - Mandato e escolha dos membros - A composicéo de cada CEP devera ser definida a
critério da indituicdo, sendo pedo menos metade dos membros com experiéncia em
pesquisa, eeitos pelos seus pares. A escolha da coordenacdo de cada Comité devera ser
feita pedos membros que compdem o colegiado, durante a primeira reunido de trabaho.
Sera de trés anos a duracéo do mandato, sendo permitida reconduco.

VI11.10 - Remuneracdo - Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho
desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sgjam dispensados nos horarios de trabaho
do Comité das outras obrigagbes nas indtituiches & quais prestam servico, podendo receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e dimentacéo.

VII.11 - Arquivo - O CEP deverd manter em arquivo o projeto, o protocolo e os reladrios
correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo.

VI11.12 - Liberdade de trabaho - Os membros dos CEPs deveréo ter total independéncia na
tomada das decisdes no exercicio das suas fungdes, mantendo sob cardter confidencid as
informagdes recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devem isentar-se
de envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de interesse.

V11.13 - Atribuicbes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesguisa envolvendo seres humanos, inclusve os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na indtituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridede e
os direitos dos voluntérios participantes nas referidas pesquisas,

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza 0 ensaio, documentos estudados e data de revisio. A revisdo de
cada protocolo culminard com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

[ aprovado;

(0 com pendéncia quando o Comité consdera o protocolo como aceitavel, porém identifica
determinados problemas no protocolo, no formulaio do consentimento ou em ambos, e
recomenda uma

revisio especifica ou solicita uma modificacdo ou informacéo relevante, que devera ser
atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores,

[ retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;
[0 ndo aprovado; e

[ aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para gpreciacédo pela Comissso
Naciona de Eticaem Pesquisa-CONEP/M S, nos casos previstos no capitulo VI, item 4.c.
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c) manter a guarda confidencia de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara adisposi¢ao das autoridades sanitérias,

d) acompanhar 0 desenvolvimento dos projetos aravés de rdatdrios anuais dos
pesquisadores;

€) desempenhar papd consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da éica na
ciéncig

f) receber dos sujeitos da pesguisa ou de qualquer outra parte denlncias de abusos ou
notificacdo sobre fatos adversos que possam aterar o curso norma do estudo, decidindo
pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesguisa, devendo, se necess&rio, adequar
o termo de consentimento. Considera-se como anti-&tica a pesquisa descontinuada sem
judtificativa aceita pelo CEP que a gprovou;

g) requerer indauragdo de sindicAncia a direcdo da indtituicBo em caso de denincias de
irregularidades de natureza éica nas pesguisas €, em havendo comprovacdo, comunicar a
Comissio Naciona de Etica em Pesquiss CONEP/MS e, no que couber, a outras
ingancias, e

h) manter comunicaco regular e permanente com a CONEP/MS.
VI1.14 - Atuacdo do CEP:;

a) A revisio éica de toda e quaquer proposta de pesguisa envolvendo seres humanos néo
poderd ser dissociada da sua andise cientifica. Pesquisa que ndo se faca acompanhar do
respectivo protocolo ndo deve ser andisada pelo Comité.

b) Cada CEP devera eaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de
trabalho, a exemplo de eaboracdo das aas, plangamento anua de suas atividades,
periodicidade de reunifes, nimero minimo de presentes para inicio das reunides, prazos
para emissio de pareceres, critérios para solicitagdo de consultas de experts na area em que
se desgjam informages técnicas;, modelo de tomada de decisfo, etc.

VIII - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comissio Naciond de Etica em Pesguisa - CONEP/MS é uma instancia colegiada, de
natureza consultiva, ddiberativa, normativa, educativa, independente, vinculada a0
Conselho Nacional de Salde.

O Minigério da Salde adotard as medidas necessarias para 0 funcionamento pleno da
Comissfo e de sua Secretaria Executiva.

VIII.1 - Composicdo: A CONEP tera composicdo multi e transdiciplinar, com pessoas de
ambos 0s sexos e deverd ser composta por 13 (treze) membros titulares e seus respectivos
suplentes, sendo 05 (cinco) deles personadidades destacadas no campo da éica na pesquisa
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e na saude e 08 (oito) personalidades com destacada atuacdo nos campos teoldgico, juridico
e outros, assegurando-se que pelo menos um sgja da area de gestéo da salide. Os membros
sd0 sdecionados, a partir de ligtas indicativas elaboradas pelas indituiges que possuem
CEP registrados na CONEP, sendo que 07 (sete) seréo escolhidos pelo Conselho Naciond
de Salde e 06 (seis) seréo definidos por sorteio. Podera contar também com consultores e
membros "ad hoc", assegurada a representacdo dos usuarios.

VI1I1.2 - Cada CEP poderaindicar duas personalidades.

VII1.3 - O mandato dos membros da CONEP sra de quatro anos com renovacéo dternada
a cada dois anos, de sete ou sei's de seus membros.

VIII.4 - Atribuigdes da CONEP - Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequacdo e atudizacd das normas
atinentes. A CONEP consultard a sociedade sempre que julgar necess&rio, cabendo-lhe,
entre outras, as seguintes atribuigoes:

a) estimular a criacdo de CEPs indtitucionais e de outras ingtancias,

b) registrar os CEPs indtitucionais e de outras insténcias,

C) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar 0s protocolos de pesquisa em areas teméticas
especiaistais como:

1- genética humang;

2- reproducdo humana;

3- famacos, medicamentos, vacines e testes diagndsticos novos (fases I, 1l e I1l) ou ndo
registrados no pais (ainda que fase IV), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com
moddidades, indicagOes, doses ou vias de administracdo diferentes daguelas estabelecidas,
incluindo seu emprego em combinagles,

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a salide novos, ou N&o registrados no pais;

5- novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

6- populagdes indigenas,

7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participacdo estrangeira € pesquisas que
envolvam remessa de materid biolégico para o exterior; e

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sgjam julgados merecedores de
andlise pela CONEP;
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d) prover normas especificas no campo da éica em pesguisa, inclusive nas areas teméticas
especials, bem como recomendagdes para aplicacdo das mesmas,

e) funcionar como ingéncia find de recursos, a patir de informacbes fornecidas
sstematicamente, em carder ex-oficio ou a partir de denincias ou de solicitacdo de partes
interessadas, devendo manifestar-se em um prazo néo superior a 60 (sessenta) dias,

f) rever responsabilidedes, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente,
podendo requisitar protocolos parareviséo éticainclusive, osja aprovados peo CEP,

g condituir um ssema de informacdo e acompanhamento dos aspectos éicos das
pesquisas envolvendo seres humanos em todo o territorio naciona, mantendo atudizados
0s bancos de dados,

h) informar e assessorar 0 MS, 0 CNS e outras insténcias do SUS, bem como do governo e
da sociedade, sobre questes éticas relativas apesquisa em seres humanos,

i) divulgar esta e outras normas rel ativas aética em pesguisa envolvendo seres humanos,

j) @ CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Salde, estabelecera normas e
critérios para 0 credenciamento de Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera ser
proposto pelos setores do Ministério da Salde, de acordo com suas necessidades, e
aprovado pelo Consalho Naciona de Salide; e

) estabel ecer suas proprias normas de funcionamento.

VI1I1.5 - A CONEP submeterd ao CNS para sua deliberacéo:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas & pesquisas envolvendo seres humanos,
inclusive modificacles desta norma;

b) plano de trabalho anud;

C) rdatdrio anud de suas dividades, incluindo sumério dos CEP estabelecidos e dos
projetos analisados.

IX - OPERACIONALIZACAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera obedecer &
recomendacOes desta Resolucdo e dos documentos endossados em seu preambulo. A
responsabilidade do pesquisador € indelegavel, indeclindvel e compreende os aspectos
éicoselegas.
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IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar 0 protocolo, devidamente ingtruido a0 CEP, aguardando o pronunciamento
deste, antes deiniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;
C) elaborar e gpresentar os relatérios parciais e final;
d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

€) 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 publicacdo, com os devidos créditos aos pesguisadores
associados e ao pessod técnico participante do projeto;

0) judtificar, perante o CEP, interrupcao do projeto ou a néo publicacdo dos resultados.

IX.3 - O Comité de FEtica em Pesquisa indituciona deverd estar registrado junto a
CONEP/MS.

IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa.

IX.5 - Congderam-se autorizados para execucéo, 0s projetos aprovados pelo CEP, exceto
0S que se enquadrarem nas areas temdticas especials, 0s quais, apos aprovacéo peo CEP
ingtituciona deverdo ser enviados aCONEP/MSS, que dara o devido encaminhamento.

IX.6 - Pesguisas com novos medicamentos, vacines, testes diagndgticos, equipamentos e
dispositivos para a salde deveréo ser encaminhados do CEP a CONEP/MS e desta, apbs
parecer, aSecretariade Vigilancia Sanitaria.

IX.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editoriad das revigtas cientificas deverdo
exigir documentagdo comprobatéria de aprovacdo do projeto pelo CEP eou CONEP,
guando for o caso.

IX.8 - Os CEP inditucionais deverdo encaminhar trimestrdmente a CONEP/MS a relacéo
dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em
andamento e, imediatamente, aquel es SUSpeNsos.
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X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X.1 - O Grupo Executivo de Trabaho-GET, congtituido através da Resolugdo CNS 170/95,
assumira as atribuicdes da CONEP até a sua constituicao, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessarias a0 processo de criacdo da CONEP/MS;

b) estabelecer normeas para registro dos CEP inditucionais,

X.2 - O GET tera 180 dias parafindizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEP das indituicdes devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao
levantamento e andise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos ja em
andamento, devendo encaminhar aCONEP/MS, arelacdo dos mesmos.

X4 - Ficarevogada a Resolucéo 01/88.

ADIB D. JATENE
Presidente do Consalho Nacional de Salide



