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RESUMO

No limiar do novo milénio, as constantes descobertas e inovagdes,
mormente as que atingem a vida humana, expdem a questionamentos juristas,
legisladores e doutrinadores. Com efeito, o objetivo do presente trabalho é
estudar os avancgos cientificos acerca da clonagem, indagando a sociedade
quanto & fixagdo de limites a atividade cientifica envolvendo seres vivos,
sobretudo a raga humana, auscultando também a posicdo da comunidade
juridica.

Na busca destes objetivos realizou-se pesquisa bibliografica, fazendo uso
do método de procedimento monografico tentando retratar, na primeira parte, a
constante preocupagso do homem em estabelecer o reconhecimento de sua
identidade com a natureza: a sua origem, o conhecimento do mundo e a busca
incessante do desconhecido. Procurou-se tragar a evolugéo historica e, de
forma pedagégica, as descobertas que o homem fez na area da biologia e a
evolugéo tecnolédgica desta ciéncia, culminando com a engenharia genética que,
destacando-se, passou a receber tratamento juridico, notadamente no campo
da‘fertilizag&o e da clonagem de seres humanos, ap6s a descoberta do DNA

recombinante.

A clonagem humana, produto natural da engenharia genética, tema
central deste trabalho, abordada em sua parte, traz a discusséo a sua origem,
as técnicas e as terapias génicas, sendo ao final, abordada a luz da atual
Constituigdo Federal e da lei especial que a proibe, procurando estabelecer
limites éticos e juridicos acerca de sua pratica, sob uma Gtica critica, na
tentativa de viabilizar sua pratica como alternativa de fertilizag&io com absoluto

respeito a dignidade humana.
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SOMMARIO

Nella soglia di nuovo milenio, le costanti scoperte e le innovazioni,
specialmente l'ones che giunge alla vita umana, loro mettono in mostra le
domande dei giuristi, legislatori ed dotrina. Con effetto, l'objettivo del lavoro
attuale & studiare gli avanzamenti scientifici riguardo al clonazione Fumana,
domandante alla societd quanto alla regolazione dei limiti allattivita scientifica
participare la creatura di degli esseri, sopra tutto 'umano razza, anche udire la
posizione della Comunita legale.

Nella ricerca di questi objettivi uno & diventato la ricerca bibliografica,
usante il metodo della procedura monografica che prova ritraitare, nella prima
parte, la preoccupazione constante delluomo nella stabilizzazione del
riconoscimento della relativa identita con la natura: la relativa origine, la
conoscenza del mondo e la ricerca incessante dello sconosciuto. E stato
osservato per seguire il relativo sviluppo storico e, della forma pedagogica, le
soperte che 'uomo ha fatto nella zona biologia e lo sviluppo tecnologico di
questa scienza, culminanti con dell'ingegneria genetica che, essendo distinta, ha
cominciato ricevere il trattamento legale, di notadamente nel campo del
ferEiIizzazione e del clonagem degli esseri umani, dopo la scoperta del DNA

recombinant.

La clonazione fumana, prodotto naturale dellingegneria genetica,
argomento centrale di questo lavoro, imbarcato nella relativa seconda parte,
relativo lorigine, le tecniche e le terapie di génicas, essendo alfestremita,
imbarcata alla luce la costituzione federale corrente e la legge speciale che
proibe, cercando per stabilire i limiti etici e legali riguardo al relativo pratico, sotto
un'ottico critica, nel tentativo di rendere relativo pratico possibile come
alternativa di fertilizzazione con rispetto assoluto 'umano di dignita.
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INTRODUGAO

A idéia principal desta dissertagéio é levar aos seus possiveis leitores um
novo conceito sobre um tema atual, moderno e revolucionario, procurando

analisar o progresso da biomedicina sob a 6tica do Direito.

Realmente, falar de renovagéo, de mudanga ou alterag@io de conceitos
ou dogmas ja estabelecidos numa sociedade temente a um Deus superior, que
podera ser o crucificador daqueles atrevidos a prescrever novas normas ou
outras formas de condutas e também de interpretagéo sobre a origem e o futuro

do homem, através de uma 6ptica antropocéntrica, € muito temeroso.

Mas o inicio a esta nova visdo j4 devia estar entre os cientistas,
pesquisadores, fildsofos, professores e estudantes, pois toda demora num
mundo tdo dindmico como o que vivemos atualmente & prenincio de involugéo

pretendida.

O tema abordado nesta dissertagdo ndo deve ser interpretado como
desafio a principios religiosos, como afronta a divindades ou como uma
concepgdo pecaminosa e antiética. De\)e ser interpretada e encarada como
fruto de um trabalho cientifico, visando apenas a valorizar a evolugdo da

espécie humana e o progresso da ciéncia na busca de novos conhecimentos.

N3o se pretende duvidar de nada. Pretende, sim, acreditar na inteligéncia
do homem, do que ele é capaz de fazer, de criar, de modificar. Acreditar na

ciéncia como férmula de renovagdo, de preparagdo para um futuro muito



préximo, (til e proveitoso para o homem quanto ao seu conhecimento e a sua

perpetuagdo, sem querer jamais negar a sua finitude.

Quando se fala em clonagem de seres humanos desperta-se
imediatamente uma grande variedade de opinides quanto aos seus aspectos

técnicos e éticos. O que héa de falso e verdadeiro em meio a tanta polémica?

Para muitos cientistas a clonagem de seres humanos‘ainda néo é
possivel, embora em 1979 um pesquisador norte-americano, Shettles, tenha
publicado uma comunicagdo sobre uma substituigdo de nucleo de um ovécito
humano com sucesso. A publicagdo incluia fotos que demonstravam que o
autor levou o processo até a forma de morula. Este artigo € a primeira

publicag&do da histéria sobre a clonagem humana.

Em 1978, a publicagdo do livro: In His Image: The cloning of Man, cauéou
uma grande polémica. O seu autor, David Rorvik, ja havia escrito varios livros
sobre divuigagao de assuntos cientificos. O seu relato era de uma experiéncia,
ﬁna‘nciada por um milionario solteiro que queria ter um filho igual a si préprio.
Esta pessoa solicitou ao autor que reunisse uma equipe de cientistas capazes
de realizar tal experimento. Foi escolhido um pais do sudeste asiatico para
sediar o laborat6rio e uma mulher do local serviu de “mée de aluguel”. Quando o
livro foi escrito, segundo seu autor, o bebé ja havia nascido e passava bem. A
comunidade cientifica ndo deu crédito a estas informacgbes, apesar de a editora
Lippincott, reconhecidamente séria, ter publicado o livro como obra de nio
ficgdo. Véarias publicagdes foram feitas na imprensa leiga, algumas de carater

sensacionalista e outras extremamente céticas, inclusive colocando o livro como

sendo a expressdo de uma fraude. Num depoimento recente, dado a revista



OMNI, Rorvik afirmou que tem certeza que ja foram produzidos clones

humanos.

Muitas fantasias cercam o tema da produgéo de clones, valorizando
apenas as caracteristicas genéticas contidas no nlcleo substituido,
desqualificando a influéncia dos fatores histéricos-ambientais e de heranga
genética citoplasmatica (mitocdndrias). Esta maneira de abordar o problema faz
com que muitas pessoas vejam estes procedimentos como sendo totalmente

inaceitaveis e sem qualquer utilidade, devendo, desta forma, ser proibidos.

A questdo ética em torno dos clones humanos retornou com a entrevista
do fisico especialista em reprodugo artificial Richard Seed (Chicago/EUA), feita
através da imprensa internacional, no inicio de 1998. Este fisico, sem vinculo
académico e que ja realizou pesquisas em biologia, afirmou que poderia
produzir clones humanos até a metade do ano de 1999. Chegou a estimar que
poderia produzir até 500 destes individuos por ano. Suas colocagbes

reacenderam as discussées a este respeito em varias partes do mundo.

E dificil imaginar um futuro onde a clonagem humana seja um fato
corriqueiro. Esse tipo de reprodugio tem riscos importantes, pois a célula
somatica cujo nucleo for usado para o processo pode conter uma mutagéo
indesejavel. Por isso, mesmo quando a técnica utilizada para clonar animais
estiver mais desenvolvida e pronta para uso na espécie humana, ela s6 devera
ser aplicada em casos especiais, em que a fertilizagdo normal ou assistida nao
for possivel. Mesmo porque, os clones fabricados a partir de células normais

s&0 gerados sem que seja necessario um unico espermatozoéide, séo filhos que



ndo tém pai biolégico. E provavelmente seu uso sera mais Util para clonar

érgaos e tecidos do que seres humanos completamente desenvolvidos.

Existem milhares de cientistas e laboratérios espalhados pelo mundo
habilitados a tentar copiar artificialmente um ser humano. Apesar de leis que
impegam a pratica, h4 sempre alternativas para driblar o problema. A
curiosidade e o impeto cientifico parecem ilimitados neste aspecto. Haja vista a
recente divulgagio da midia, na qual a seita (ou empresa) Clonaid, afirma ter
clonado duas criangas, sendo uma delas filha de um casal de lésbicas. Todavia,
estan informag&o tem sido contestada pelos cientistas, pois ainda n&o ha provas

suficientes do fato.

Robert Edwards, médico inglés pioneiro dos bebés de proveta, sugere
que um dos usos provaveis da clonagem humana no futuro sera a produgéo de
uma irmao gémeo para cada pessoa ao nascer. Esse gémeo seria um clone,
com DNA modificado, de modo que ele néo desenvolva o cérebro. O clone seria
mantido num estado vegetativo e serviria apenas de repositor de 6rgéos para
eventuais transplantes no irm&o normal. A idéia parece loucura e continuara
sendo assim por muito tempo. Mesmo sem cérebro, o clone teria de ser
alimentado e crescer até por volta dos 15 anos para que seus 6rgéos tivessem
serventia. Isso sem falar na gritante deficiéncia ética do “projeto”, pois tentar
cirurgicamente ou geneticamente apagar a consciéncia de alguém é, por si s6,

moralmente duvidoso.

Muitos acham que o que ainda impede a produgéo de clones humanos
s&o as barreiras politicas, religiosas e morais. Este € um dos grandes temas de

questionamento ético atual.



Mas sera o clone ménos humano que sua matriz? E seus direitos.
Estardo mesmo abalados? E o embrisio fecundado seria protegido
juridicamente? Quando seria considerado potenciaimente uma pessoa
humana? Poderd toda uma geragdo humana pautar-se numa eugenia
minuciosamente arquitetada em laboratérios? Qual futuro tera a humanidade?
S&o muitas as questdes a serem respondidas. Mas com certeza todas elas,

teréo, em breve, suas respectivas respostas.

Se dissipam-se os medos, muitas vezes injustificados, ficard muito mais
fécilndebater os prés e os contras. A evolugdo das técnicas, dos procedimentos
e dos debates permitira melhor delimitar os aspectos positivos e negativos
envolvidos na clonagem. A clonagem é uma técnica, ndo um pecado por
antecipagédo. Todavia, ¢ sempre bom levar em conta que toda técnica, depois
de inventada, acaba ganhando vida prépria, e tem o risco de fugir ao controle.
Mas a técnica ndo é o problema. O problema é, como sempre foi, 0 uso que a

civilizagéo faz — para o bem ou para o mal — de suas préprias invengdes.

<+



PARTE |

A CLONAGEM - ASPECTOS BIOLOGICOS

1. EVOLUGAO HISTORICA DA BIOLOGIA

Desde a mais remota antiguidade o homem vem tentando entender sua
natureza, sua relagdo com o universo, com as coisas e objetos que o cercam. A
busca pelo desconhecido sempre motivou o homem a meditar sobre sua

existéncia, sua origem, e sobre as forgas que regem o universo.

Ja na Grécia antiga, filésofos pré-socraticos meditavam na busca de
encontrar o principio de todas as coisas, ou seja, aquilo que esta em todos os
seres existentes, que & comum a todos, que denominaram como arché.
Buscavam entender as constantes transformagdes que existiam na natureza.
Indagavam de onde teria surgido o sol, as montanhas, os homens. N&o queriam
somente entender raios e trovdes, a noite e o dia. Buscavam a causa primeira, a
origem de tudo que ha no universo. Estes filésofos na verdade deram os
primeiros passos para se chegar a uma forma mais ordenada de se pensar, que
posteriormente, daria origem as ciéncias naturais, que atualmente conhecemos

como a Fisica, a Astronomia, a Biologia e outras.

A histéria do homem pode ser identificada com a histéria do
conhecimento do mundo em que ele vive, conhecimento que foi sendo adquirido

ao longo dos tempos. Dotado de um impulso poderoso o homem procura



caminhar sempre na busca do desconhecido na tentativa de entender o mundo
que o cerca, de conhecer a esséncia dos seus processos vitais, sua origem,

suas finalidades, conhecer a si mesmo.

Assim como Sécrates com sua célebre frase “Conhece-te a ti mesmo”, ou
na reflexdo Decartesiana “Penso, logo existo” esta contida a maior esséncia
desta individualidade humana e, por outro lado, demonstra a consciéncia de sua
prépria existéncia. Nas duas reflexdes, em momentos diferentes da histéria do
homem, é possivel identificar algo em comum: a busca do conhecimento e a

necessidade de tentar explicar a vida e seu sentido.

Nas idades mais remotas o homem indagava sobre a existéncia dos
fendmenos naturais e se servia da razdo e da imaginagdo para obter as
respostas que procurava. Atualmente, em nossa cultura, a razdo prevalece
sobre a imaginagéo quando se trata de se compreender algum fenémeno ainda

desconhecido.

Na busca de novas descobertas, ora pela necessidade, ora pela
curiosidade, o homem se utiliza da raz&o para explicar os novos fenémenos que

somente poder3o ser verificados através da experimentag&o.

As grandes descobertas, traziam ao mundo uma nova concepg¢éo da

vida, da existéncia de forgas e energias até entéo desconhecidas.

Tém-se noticias, pelos historiadores, que da escola pitagérica de Crotona
(Italia Meridional) surgiu o pai da Biologia, Alcméon que foi o primeiro a

procurar respostas as indaga¢des sobre a vida na propria natureza, marcando



assim o inicio da biologia no século VI a.C.. Sua teoria era a de que o homem

se diferenciava dos outros animais apenas porque pensava.

Empédocles (450 a.C.) esbogou a primeira teoria biolégica, afirmando
que os seres vivos nasciam ao acaso e espontaneamente, da mistura dos

quatro elementos: fogo, ar, terra e agua.

Platdo (415 a.C.) ensinava que os animais possuiam uma alma imortal
que os fazia viver. Sua teoria refletiu em Aristoteles, que formulou,

posteriormente, a hipétese da geragéo espontanea.

Hipécrates (460-337 a.C.), pai da Medicina, foi 0 autor da definigdo dos

meétodos experimentais em biologia.

Aristételes (350 a.C.) foi o primeiro a descrever a forma de vida de certos
seres vivos, tentando agrupa-los conforme as semelhangas que apresentavam.
Segundo ele a vida seria uma transigéo geral do inanimado para o vivo, de
mogdo que permanece desconhecido 0 momento em que um principia e o outro

termina.

Heréfilo, em Alexandria (séc. lll a.C.) iniciou os trabalhos de dissecgéo de
corpos humanos, chegando a destacadas descobertas. A dissecgéo de corpos

humanos em outros tempos era proibida.

Basilio, bispo de Cesaréia (séc. IV) pregava que a propria terra, pela

vontade divina, dava origem as ervas, raizes, arvores, sapos, etc.

A ldade Média marca a era negra da ciéncia. A escolastica buscava os

conhecimentos apenas nos livros dos mestres. A natureza, como fonte de



informagdes, era intocavel e aquele que ousasse prejudica-la era queimado
vivo. Leonardo da Vinci foi um dos mestres que conseguiu manter seus
trabalhos a salvo, obtendo seu reconhecimento, muitos séculos apés, ja no

periodo da Renascenga.

Jan Baptista Van Helomont (séc. XVIil), médico belga, escreveu uma
absurda receita para produzir camundongos em vinte e um dias a partir de uma

camisa suja colocada em contato com germe de trigo.

. William Harvey (1578-1657) foi considerado o pai da biologia moderna.
Foi o primeiro a relacionar as ciéncias fisicas e quimicas com os seres vivos.
Em meados do século XVII, Francesco Redi (1626-1698) deu inicio a moderna
investigagdo cientifica. Fez descobertas relacionadas com a geragéo
espontanea, dando origem 4 idéia da biogénese (ser vivo s6 se origina a partir

de outro ser vivo).

Entre 1635 e 1703 Robert Hooke aperfeigoando o microscopio permitiu

deécobrir a estrutura da cortica, chamando de celas as cavidades observadas,

surgindo a partir dai um novo ramo da biologia - a Citologia.

Por volta de 1830 os biologistas Schleiden e Schwann estabeleceram a
teoria celular, que afirmava, pioneiramente que todo ser vivo era constituido por
mintsculas células visiveis apenas ao microscépio. Eram as verdadeiras
unidades da vida. Posteriormente confirmou-se que as células s&o as menores

partes vivas de todo ser vivo.

No século XVII as ciéncias naturais tiveram o seu maior

desenvolvimento, com pesquisadores que revolucionaram a idéia da evolugao
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das espécies. Lineu, baseanc‘io-se no conceito da espécie do inglés John Ray
elaborou uma classificagéo artificial binomial das classes de animais e vegetais
conhecidas. Posteriormente Cuvier e Saint-hilaire iniciaram o estudo da
evolucéo que, com Jean Baptiste Lamarck e Charles Darwin atingiu seu apice
ja& no século XIX. Lamarck publicou suas idéias na obra Filosofia ZoolGgica onde
defendia que a heranga dos caracteres hereditarios modificam-se sob a ag#éo do
meio pelo uso e desuso dos 6rgdos e estas modificagbes tornam-se
hereditarias, transmitindo-se aos descendentes. Darwin ao publicar sua obra
Origem das espécies defendeu a idéia da seleg&o natural. Dizia, com sua teoria
que os seres mais aptos e fortes sobrevivem e se multiplicam através da
selegdo natural, formando novas espécies. Esta teoria se colocou e ainda esta

na base da biologia moderna.

Muitos cientistas tentaram provar que a origem da vida se dava por
geragdo espontanea ou abiogénese, outros como Guyon de Montlivault que a
vida teve sua origem na lua, sendo trazida para o nosso planeta através de

€sporos.

No entanto, Louis Pasteur em 1860, realizou experiéncias que
comprovaram definitivamente a teoria da biogénese. Comprovou que a matéria
inerte era contaminada por grande quantidade de microorganismos existentes
no ar ou/e em qualquer parte, demonstrando ainda que solugdes bem
esterilizadas n&o produziam seres vivos. Aplicando métodos experimentais
dedicou-se ao estudo de doengas infecciosas, atingindo notavel sucesso na
area das ciéncias biologicas, quando entdo os meédicos da época realmente

comegaram a entender o que estavam fazendo e a medicina deixou de ser uma
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simples questdo de sorte ou vontade Divina, para se tornar numa verdadeira
ciéncia, cujo cunho cientifico passou a ter como base a teoria microbiana das

doengas estabelecidas por Pasteur.

Com o desenvolvimento dos varios campos da ciéncia o homem passou
a ter um poder de dominio cada vez maior. Do descobrimento da péivora
chegou aos altos explosivos e as bombas nucleares. Descobriu, também, com o

tempo, novos venenos tanto quimicos como biolégicos.

O homem sempre desvendou os mistérios que o envolvia. Sempre foi
capaz de aplicar seus conhecimentos, desde que aprendeu a usar o fogo, na

busca da satisfagdo de sua vontade. E ainda existem desafios.

Enquanto os avangos na drea biologica tinham como finalidade entender
a origem da vida e entender seus fatores vitais, ninguém, na realidade, havia
feito experiéncias a propdsito do mecanismo da heranga das caracteristicas
genéticas. Foi nesta época que um Monge Agostiniano, chamado Gregér
Mehdel que trabalhava com Botanica, num mosteiro Austriaco, comegou um
trabalho de cruzamentos entre ervilhas, cujos resultados formou a base da

teoria da hereditariedade.

Mendel plantava ervilhas de diferentes variedades e cruzava-as
cuidadosamente e observava a maneira pela qual a cor, aspecto das sementes,
comprimento do caule, etc., se manifestavam. Destes cruzamentos foram
tiradas conclusdes que deram origem as leis mendelianas que, de uma maneira
muito simples, quando aplicadas & heranga humana, conclui-se que ambos os

progenitores (pai e mae) contribuem igualmente para a hereditariedade do filho.
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Outros trabalhos realizados por outros cientistas vieram a comprovar o

fenémeno da recombinagéo genética que sustenta a variedade hereditaria.

No inicio do século XX esses fatores, responsaveis pela heranga
genética, comegaram a ser chamados de genes, nome extraido de uma palavra
grega que significa “dar origem a” e foi chamada de GENETICA a ciéncia que
estuda como esses genes sdo transmitidos ou herdados e como s&o

condicionadas as caracteristicas por eles determinadas.

E é a partir deste breve histérico que se pretende desenvolver o presente
tema, voltado exclusivamente aos problemas éticos e juridicos decorrentes da
aplicagdo da genética no campo do Direito e suas implicagbes quando
materializadas no universo da Engenharia Genética, notadamente nas
pesquisas relacionadas 3 Clonagem Humana, objeto principal deste trabalho

cientifico.
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2. CONCEITOS BASICOS DA BIOLOGIA

A Biologia é a ciéncia responsavel pelo estudo dos seres vivos, suas
relagdes e interagbes entre si e 0 meio em que vivem. De uma forma mais

didatica e simples &, de forma absolutamente conceitual, o estudo da vida.

A Biologia, como qualquer outra ciéncia, se subdivide em outros ramos e
dentre eles, aqueles relacionados ao tema central deste trabalho e que
receberfio destaque, em face de sua importancia para o entendimento do

fendmeno da clonagem.

N&o se pretende aqui um aprofundamento em conceitos bioldgicos que
néo tenham relag&o ao tema ora pesquisado, porém é de extrema importancia a
mengdo de determinados fendmenos que contribuem para o entendimento da
clonagem pois, durante este processo, seréo usados varios termos técnicos,
varias evolugdes e transformagdes celulares que se n&o conceituadas a luz da
biologia, dificil serA a compreenséo da clonagem como fruto de pesquisa
cientifica que atualmente se resvala na estreita compreens&o moral e ética de

nossa sociedade.

Com os avangos da Biologia, o homem, além de tentar entender os
fenémenos naturais, produtos da natureza que o cercam, passou a pesquisar a
sua propria origem a partir de si mesmo. Chegou & célula e a definiu como
sendo a menor parte viva do organismo que estad sempre em incessantes

transformagées e em metabolismo constantes.
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Pela sua importancia na area Biologica a célula ganhou um subsistema

particular de estudo que se denominou como cifologia.

21 - ACITOLOGIA

Esta parte da Biologia se ocupa do estudo da célula em geral. J&

com assentamento neste trabalho a célula representa e unidade morfo-

fisiologica dos seres vivos.

Na maioria dos casos ela é constituida por uma membrana,
denominada membrana plasmatica, citoplasma e nucleo. E no interior do néicleo
que ocorrerem as grandes transformagdes morfologicas, principaimente aquelas
ligadas a heranga genética, pois é nele que se localiza a sede do material
hereditario. Em seu interior vamos encontrar os cromossomos, estruturas
celulares que representam os agentes portadores dos fatores genéticos, por

issoO sera a Unica parte da célula que nos interessa nesta pesquisa e que sera

objeto de estudo.

O numero de cromossomos varia de acordo com a espécie do ser

vivo. Para este trabalho interessa saber que 0 homem possui 46 cromossomos.

Este nimero é constante e invariavel em todas as células do corpo
humano, ou seja, ndo importa o 6rgéo, ou o tecido que, por mais diferentes que
possam ser, possuirdo os mesmos 46 cromossomos, com excegéo as células
denominadas gametas, que s30 os espermatozoides e os Gvulos que possuem

apenas 23 cromossomos.
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2.1.1 - Os Cromossomos:

O que sd3o os cromossomos? S&o os agentes fisicos
portadores dos fatores genéticos e que se encontram, de forma espiralada, no
interior do nuicleo das células. Nas células dipléides o niumero de cromossomos
corresponde a 46, enquanto que nas células hapléides o nimero é reduzido a
metade, ou seja, 23, pois estas células s&o originarias da diviséo celular
denominada meiose, que estudaremos mais adiante e que iréo compor as

células reprodutoras, ou gametas.

Para que haja uma explicagdo didatica, vamos nos valer de
dois fendbmenos que ocorrem na divisdo celular, ambos semelhantes, mas

absolutamente diferentes quanto ao resultado obtido apés suas realizagdes.

Chamamos a atengdo neste momento para os fenédmenos

da mitose e da meiose.

Estes fendémenos estdo intimamente relacionados ao

ndmero de cromossomos que restaréo ao final das respectivas divisoes.

21.2 - A Mitose:

“O processo de divisdo, que permite a distribuicdo eqilitativa
dos cromossomos e dos constituintes citoplasmaéticos entre as
duas células filhas, é a mitose.”

! Renato Basile e Luiz Edmundo de Magalh&es, Citologia e Genética, p. 56.
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Desta forr.na a mitose é a divisdo celular que, a partir de
uma célula mae, outras duas células filhas se originardo, exatamente iguais,
com as mesmas caracteristicas e com o mesmo nimero de cromossomos. Este
tipo de divisdo celular tem como finalidade o crescimento dos individuos, pelo

aumento do nimero de células e pela continuidade genética.

Serdo destas células, ou seja, das células somaticas, que
futuramente falaremos quando nos reportamos ao assunto principal deste

trabalho.

Antecipando, a titulo de curiosidade, é a partir destas

células que o fenémeno da clonagem torna-se possivel.

A outra forma de divisdo celular & a meiose.
2.1.3 - A Meiose:

A meiose, por sua vez esta relacionada com os fenémenos

da transmissao dos caracteres hereditarios de um organismo para outro.

O processo de divisdo € semelhante a mitose, porém a
partir de uma célula mae, ou seja, com 46 cromossomos, teremos ao final
quatro células filhas com metade do hamero de cromossomos da célula original.
Assim, na meiose néo teremos ao final células com 46 cromossomos, mas com

apenas 23 cromossomos.




17

Este tipo de divisdo celular se da exclusivamente na
formagdo das células germinativas (gametas) dos seres vivos que se

reproduzem sexuadamente.

Desta forma, nos animais a meiose ocorre antes da
fertilizagdo, originando os gametas masculinos (espermatozéides) e gametas
femininos (6vulos), cada um com 23 cromossomos. Da fus&o destes dois
gametas (masculino e feminino), cada um com 23 cromossomos, resulta a
célula ovo ou zigoto, com 46 cromossomos que através de divisdes sucessivas,

por ocasido da mitose forma um novo individuo.

A fungdo principal da meiose ¢ a manutengdo e a

preservacéo das espécies.

Em breve relato, pode-se afirmar que o fenbmeno da mitose
ocorre em todas as células do individuo, com exceg¢éo das células germinativas,
que terdo metade do nimero de cromossomos da célula original, que somada
ao humero de cromossomos do outro individuo ira originar um terceiro individuo

com o mesmo numero de cromossomos da espécie respectiva.

A importdncia dos dois tipos de divisdo celular esta

intimamente relacionada com a carga genética que cada individuo possui.

Para que seja facilitada a compreens&o de nosso estudo,
far-se-4 uma breve exposicdo acerca dos conceitos basicos que envolvem o
estudo da genética e como se transmite as caracteristicas hereditarias de um

individuo para outro sempre da mesma espécie.
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2.2 - A GENETICA

Com os trabalhos de Mendel que ocorreram por volta de 1866,
outros cientistas, ja inicio do século XX, retomaram as pesquisas relacionadas
com a heranga genética, conseguindo avangos extraordinarios neste segmento

da biologia.

A genética, como ja falado, & a ciéncia que se preocupa em
estudar as caracteristicas hereditarias de cada individuo, fazendo parte deste
contexto, todas as formas de vida, tanto animal como vegetal. O presente

trabalho, por sua prépria natureza, ira se centralizar somente na raga humana.

Com os estudos da genética foi possivel identificar onde e como,
no interior das células, ocorrem os fendmenos da transmissdo das

caracteristicas hereditarias de um individuo para outro.

Todo ser vivente é composto de células que é a sua menor parte
viva. E no interior destas células que ocorrem todo o metabolismo do corpo,

além da composigéo dos caracteres genéticos de cada individuo.

Compondo a célula estd o nicleo que se encontra disperso no
hialoplasma, meio celular no qual estdo mergulhados os organulos
citoplasméticos, e &€ no interior do nGcleo que ocorrem os fendmenos
relacionados & genética e qhe sera, da célula, o Unico a nos interessar nesta

pesquisa.
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E no interior do nicleo que encontraremos os agentes fisicos
portadores dos fatores genéticos, cujas estruturas celulares s&o denominadas

de cromossomos.

Os cromossomos séo constituidos de acidos nucléicos e proteinas,
em forma de longos filamentos e compostos por uma série linear de genes os
quais sd0 os responsaveis pela transmisséo das caracteristicas hereditarias de
individuo para individuo. Estes cromossomos s&éo encontrados em todas as

celulas do corpo, indistintamente.

Os acidos nucléicos s&o constituidos pela unido de trés moléculas,

ou seja, pentose, base nitrogenada e 4cido fosférico.

As pentoses que s&o estruturas moleculares encontradas nos

acidos nucléicos s&o conhecidas como ribose e desoximbose

As bases nitrogenadas dividem-se em puricas ou purinas e

pirimidicas ou pirimidinas.

As puricas sdo a guanina e adenina e as pirimidicas s&o a citosina,

timina e uracila.

Os mais importantes acidos nucléicos e que vem a nos interessar
nesta pesquisa sdo o acido desoxirribonucléico (DNA) e o acido ribonucléico
(RNA). A diferenga basica que existe entre os dois estd na composigéo quimica

do aglicar e das bases pirimidicas.
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2.21 - ODNA:

O DNA, pode-se dizer, é a matéria-prima de que s&o feitos
0s genes. Esta estrutura contém todo o cédigo genético do individuo. O DNA é
constituido estruturaimente por duas hélices que lembram os corriméos de uma
escada em espiral onde, em cada uma delas, ha uma sucesséo de moléculas
intercaladas de agucar e 4acido fosférico. Cada segmento desta “escada
espiralada” é representado por pares de bases nitrogenadas (uma base pirica e
outra pirimidica), ligadas entre si por pontes de hidrogénio. As bases pirimidicas
do DNA s#o a citosina e a timina enquanto que as mesmas bases do RNA s#&o a

citosina e a uracila.

“Conforme a descrigdo de Wiljie, “DNA n&o séo as espirais em si
mesmas, mas lagos cruzados que mantém juntos os dois
filamentos. Esses lagos se enroscam no interior da hélice dupla,
como os degraus de uma escada em espiral. S&o formados de
quatro substéncias quimicas diferentes - as bases adenina(A),
guanina(G), citosina (C e timina(T). A,G,C e T séo o alfabeto
genético, e é a seqiiéncia dessas letras, e ndo a forma da
molécula, que importa na determinagdo de nossa heranga
genética: no final, o que contava era a figura contida no jogo de

armar.™

Para ocorrer a duplicagéo, age sobre a molécula de DNA
uma enzima chamada de desoxirribonuclease, fazendo romper as pontes de
hidrogénio que ligam as duas hélices. Os filamentos separados s&o os moldes
das novas hélices, que se formam a partir de nucleotideos dispersos no nticleo.

Esses nucleotideos convergem para as duas metades da escada agora rompida

? Adriana Diaféria, Clonagem, p.111.
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a fim de restaura-las. Para a recomposigéo havera a necessidade da adigao de
muitos nucleotideos, dispostos em uma seqiiéncia especifica. Assim quando um
nucleotideo tiver a base adenina (A) a base complementar sera a timina (T). Se

a base nitrogenada for a citosina © a base complementar sera a guanina (G).

Assim ocorrendo a duplicagdo do DNA formara duas novas
estruturas exatamente iguais a original. Estas estruturas permitem supor como a
informagao genética esta contida na molécula de DNA. Ao longo da cadeia, os
quatro tipos de nucleotideos podem variar e a especificidade da molécula
depénde da ordem em que estes se distribuem, ficando a informag&o genética
contida em um coédigo linear, representado por quatro letras que correspondem

as bases nitrogenadas.

Diante desta situagéo a mensagem hereditaria, para o DNA
€ escrita por quatro letras, que representam as quatro bases nitrogenadas: A-T
e C-G, enquanto que para o RNA sera A-U e C-G, posto que o RNA n&o possui
Timina. A esta informagdo genética, codificada pela seqiéncia de bases

nitrogenadas, d4-se o nome de cédigo genético.

Para exemplificar uma cadeia de DNA, e representando
uma sucessdo de nucleotideos como sendo ATTTGTCCACAGATACGG, na
por¢do correspondente na outra cadeia de nucleotideos teriamos

TAAAACAGGTGTCTATGCC.

O artigo 3, inciso Il da Lei n° 8.974/95 define o DNA e o
RNA como matéria genética que contém informagbes determinantes dos

caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia.
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2.2.2 - O RNA:

Enquanto o nucleo celular encerra o DNA, o citoplasma
contém o RNA. Da mesma forma que o DNA, o RNA também & formado por
cadeias de polinucleotideos, que se diferenciam pela natureza dos agucares e
das suas bases. O RNA encerra a Ribose e ndo a Desoxirribose que é propria
do DNA. A base nitrogenada Timina, constituinte do DNA & substituida pela

Uracila, prépria do RNA.

Como afirmado acima, a diferenga basica entre o DNA e o
RNA, quanto as suas composigdes, estd nos aglicares e nas bases

nitrogenadas.

O RNA é produzido a partir do DNA cromossdmico, cujas
hélices se separam e se juntam por nucleotideos de RNA, obedecendo sempre
ao pareamento A-U, C-G, e assim, dependendo da seqliéncia de bases de certo
RNA, poder-se-4 saber qual a seqiiéncia original de bases (ou de aminoacidos)

do segmento de DNA que o formou.

Sao conhecidos trés tipos de RNA: transportador (RNA),

mensageiro(RNAm) e ribossémico (RNAr).

O RNA transportador é produzido no ntcleo a partir de
moléculas especificas de DNA e tem a fungéo de transportar aminoacidos até o
citoplasma, onde ird se encaixar nas bases nitrogenadas especificas do RNAm

que ja se encontra preso a unidade menor do ribossomo.
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O RNA mensageiro que tem a cadeia menor que o RNA

ribossdmico é sintetizado no nucleo passando, em seguida para o citoplasma,
onde se une a unidade menor do ribossomo, aguardando o RNAt que se

encaixara através da seqiiéncia de bases nitrogenadas especificas.

O RNA ribossdémico é produzido no nucléolo e faz parte dos
ribossomos que se encontram no citoplasma celular, e s&o corpos constituidos
por RNA ribossémico e proteinas e encontrados no citoplasma de todas as

células.’

2.2.3 - O DNA recombinante

A definicdo e a constituicdo do DNA ja foi abordada no

subitem 2.2.1.

A técnica do DNA recombinante consiste em um processo
de combinagdes de materiais genéticos de organismos diferentes, por
manipulagdo humana, em laboratério, através da transferéncia de genes de um

organismo para outro.

No dizer de Claudette Berset, cujo ensinamento foi extraido
da obra 'Direito Ambiental e Patriménio Genético do Professor Celso Antonio

Pacheco Fiorillo:

“A recombinacéo genética permite reunir numa mesma linhagem
dois caracteres situados em linhagens diferentes. A nova

® Martho Amabis e Mizugushi, Biologia - Origem da vida e Citologia, Volume |, p. 221.
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combinagdo pode apresentar uma vantagem econémica ou
técnica. De qualquer modo, a recombinagéo genética é criadora
de uma nova possibilidade e permite obter um tipo biolégico
novo.

A metodologia utilizada é bem diferente conforme se considere
fungos, leveduras ou bactérias]...]. Entretanto, ndo se deve
esquecer que a recombinagéo genética s6 pode ser obtida na
prética através de espécies muito bem estudadas sob o ponto
de vista genético. Essas espécies séo definitivamente pouco
numerosas; é raro que as espécies mais conhecidas sejam as
que detém maior interesse industrial.” 4
E de salientar que a Lei n® 8.974/95, no seu artigo 3°, inciso
Il entendeu por moléculas de DNA/RNA recombinantes, aquelas manipuladas
fora das células vivas, mediante a modificagdo de segmentos de ADN/ARN
natural ou sintético que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou, ainda, as

moléculas de ARN/ADNY/ resultantes dessa multiplicagdo. Consideram-se, ainda,

os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural.

Diante da definicdo legal trazida pela aludida Lei, nao

importa se as moléculas s&o de origem sintética ou n&o.

Para a existéncia do DNA recombinante ndo se pode
esquecer o papel das enzimas que constituem as principais ferramentas para
segmentar a molécula de DNA em pontos estrategicamente definidos, a fim de
que possa ser o segmento de DNA, modificado de acordo com os interesses da

pesquisa que se pretende desenvolver.

* Celso Antonio Pacheco Fiorillo, Direito Ambiental e Patrimbnio Genético, p. 149.
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A Lei n° .8.974195, em seu art. 3° inciso lll, definiu as
moléculas de DNA e RNA recombinantes como aquelas manipuladas fora das
células vivas, mediante a modificagdo de segmentos de DNA/RNA natural ou
sintético que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda, as moléculas
de DNA/RNA resultantes dessa multiplicagdo. Considera-se, ainda, os

segmentos de DNA/RNA sintéticos equivalentes aos de DNA/RNA natural.
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3. AEVOLUGAO TECNOLOGICA

3.1 - QUANTO AO MEIO AMBIENTE - PREOCUPAGCAO TARDIA?

O mundo nunca teve tanto progresso tecnoldgico e cientifico como
neste Ultimo século, mais notadamente nestas ultimas trés décadas. Nunca se
prodm_xziu tanto, nunca se consumiu tanto. A populagido cresceu
desordenadamente e o adensamento demografico fez que com uma nova
sociedade de consumo surgisse e, com ela, o surgimento de novas exigéncias

quanto a melhoria na qualidade de vida.

O desenvolvimento das indUstrias que se destacou apdés a
revolug&o industrial, apresenta-se de forma cadtica, sem planejamento e
absolutamente desordenado quanto aos problemas de polui¢éo causados pelas

atividades que desenvolvem.

Sob a alegagdo de comprometerem o seu crescimento e
desenvolvimento econdmico e o nivel de desemprego, que se desestabilizaria
com o implemento de recursos, visando a diminuicdo da carga poluidora,
deixam de cumprir acordos firmados, causando, por via de conseqUéncia,

expressivos indices de poluicdo em total detrimento a qualidade de vida das

presentes e futuras geragdes.

Mas a ciéncia, incomodada com o verdadeiro desrespeito a vida

humana, vem se aperfeicoando no sentido de diminuir estes impactos
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ambientais, interferindo nos ecossistemas com maior efetividade, principalmente
quanto a utilizacdo dos recursos naturais como matéria-prima, a fim de atender
as necessidades das grandes massas populacionais por uma sobrevivéncia

digna e saudavel.

Assim como ensina Celso Antonio Pacheco Fiorillo:

“Neste sentido a ciéncia e a tecnologia tém contribuido eficazmente
para o desenvolvimento de novas condigbes ambientais e para a
recuperagédo das situagdes degradadas. »

No entanto, sem prejuizo daquilo que a ciéncia pode fazer e tem
feito para diminuir a degradagéo ambiental e promover uma vida mais saudavel
para a sociedade como um todo, segmentos expressivos da sociedade civil,
com um verdadeiro exercicio de cidadania, vem atuando na tentativa de

promover uma conscientizagdo ambiental, visando exclusivamente a

preservagéo da vida e do meio ambiente.

. E isto ndo é novidade para estes segmentos que se afloram da
sociedade, na tentativa de buscar solugbes para os mais variados problemas de
ordem social que o Estado teria obrigagdo de resolver. Destacam-se os mais
variados movimentos contra a poluigdo do mar, da terra e do ar, contra a
violéncia urbana, exigindo paz, participando de campanhas promovidas pelo

poder pablico, como a erradicagéo de doengas e a prevengéo de epidemias.

Ainda na esteira da contribuigdo que a sociedade oferece ao Poder

Publico merece destaque especial as Organizagdes n&o governamentais

® Biodiversidade e patriménio genético, p.17.
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(ONGs) que se espalham pelo mundo exigindo providéncias, prevendo

desastres e intervindo diretamente nas decisdes estatais.

Com todo esse processo de desenvolvimento tecnol6gico, muitos
paises foram obrigados a elaborarem textos normativos visando a
regulamentarem as suas atividades industriais que culminassem em qualquer

tipo de poluicdo ambiental. O esforgo, parece, foi em escala mundial

Os primeiros principios ambientais, num total de 26, foram
firmados na Conferéncia Internacional de Estocolmo em 1972, onde se buscou
dar um direcionamento ao desenvolvimento econémico e social mundial, tendo

sido o documento internacional pioneiro em matéria de meio ambiente.

Em 1982 ocorreu a Conferéncia de Nova York, conhecida como
Carta Mundial da Natureza, na qual outros principios foram enunciados, agora
adequados aos novos aspectos do meio ambiente, em razdo do
desenvolvimento ocorrido nos dez anos que se passaram entre as duas

Conferéncias.

Em 1985 foi realizada a Convengdo de Viena para a protegéo da
camada de Ozdnio, cujo objetivo principal foi a protegéo da saude humana e do
meio ambiente contra os efeitos nocivos das alteragbes desta camada. Logo em
seguida, em 1987 foi assinado o segundo acordo conhecido como Protocolo de
Montreal sobre as substancias que esgotam a camada de ozénio, que tinha
como objetivo estabelecer etapas para a redugéo e proibicdo da manufatura e
uso de substancias degradadoras da camada. Posteriormente, este Protocolo

ganhou emendas em 1990 e 1992, nas quais se procedeu ao aumento da lista
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de substancias controladas e a redugdo dos prazos para a eliminagéio de

produgdo e consumo, do qual o Brasil é signatario destes acordos desde 1989.

Mais recentemente, em 1992, foi realizada a Conferéncia das
Nacdes Unidas sobre o Meio Ambiente e Desenvolvimento, no Rio de Janeiro, a
ECO-92, na qual foi assinada por 161 palses, excluindo os Estados Unidos, a
Convencéo sobre Diversidade Biolégica (regulamentada em nosso pais pelo
Decreto Legislativo n® 2 de 1994), objetivando, principalmente, a conservagéo
da diversidade biolégica, a utilizagéio sustentavel de seus componentes e a
repaﬁigéo justa e equitativa dos beneficios derivados da utilizagdo dos recursos
genéticos, mediante, inclusive, o acesso adequado aos recursos genéticos e a
transferéncia adequada de tecnologias pertinentes, levando em conta todos os
direitos sobre tais recursos e tecnologias, mediante ainda financiamento
adequado. Essa convengdo obriga os governos a desenvolver agbes para a
protegdo de plantas e animais, principalmente aqueles que correm riscos de

extingdo, em face do desequilibrio ecolégico.

Na mesma Conferéncia, tivemos a Convengéo sobre a Mudanga
do Clima, ratificada por 166 paises, inclusive os Estados Unidos e o Brasil. Esta
Convengo objetivava a estabilizagéo da concentragéo dos gases que geram o
efeito estufa na atmosfera em nivel que evite interferéncia antropogénica nociva
ao sistema climatico, além de assegurar as iniciativas de produgéo de alimentos

e promover o desenvolvimento de forma sustentavel.

O que visa, na verdade, é a protegdo da camada de ozbnio e das
condigbes climaticas do planeta, afetadas em demasia pela emissdo de gases

toxicos, como o didxido de carbono e o metano, em decorréncia da intensa
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atividade industrial, de usinas de energia e do aumento da circulagéo de
veiculos nas cidades. Entretanto, o acordo ndo vendo sendo cumprido, pois os
paises desenvolvidos ndo diminuiram a emiss&o de tais gases aos niveis de

1990, condigéo estabelecida para se atingir a meta tragada para o ano 2000.

Também na mesma Conferéncia foi assinada a Agenda 21 que foi
uma avaliagdo dos setores sociais e econdmicos com metas destinadas a
melhorar os impactos ambientais e de desenvolvimento, tratando, basicamente,
de quatro topicos principais e seus segmentos: a) as Dimensbes Sociais e
Econbmicas, visando o combate & pobreza, mudancga de padrdes de consumo,
dinamica demografica e sustentabilidade, prote¢io da saude humana,
desenvolvimento sustentavel de assentamentos humanos, entre outros; b) a
Conservagio e Manejo de Recursos para o Desenvolvimento, visando a
protegdo da atmosfera, planejamento e gerenciamento dos recursos terrestres,
combate ao desflorestamento, manejo e gerenciamento de ecossistemas
frageis, promog&o do desenvolvimento rural e agricola sustentavel, conservagéo
da ;iiversidade biolégica, manejo ambientalmente saudavel da biotecnologia,
protegédo de oceanos e mares, protegédo da qualidade e do abastecimento dos
recursos hidricos, manejo saudavel de substancias quimicas téxicas, residuos
perigosos e residuos sélidos ligados aos esgotos e residuos radioativos, entre
outros; c) o Fortalecimento do Papel dos Grupos Principais, como o papel da
Mulher, da Infancia e Juventude, o reconhecimento das Populagdes Indigenas
e suas Comunidades, dos Trabalhadores e seus Sindicatos, do Comércio e da
Industria, da Comunidade Cientifica e Tecnoldgica, como dos Agricultores, entre

outros; e d) os Meios de Implementagéo, que seriam 0s recursos mecanismos
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de financiamento, transferéncia de tecnologia, promog&o do ensino, entre

outros.

Este documento buscou enfatizar a necessidade de se aprimorar e
estimular a conservagdo da biodiversidade e o uso sustentavel dos recursos

\

naturais.

Em meados de 1997 houve um novo encontro em Bonn, para uma
avaliagido dos resultados da Conferéncia Mundial realizada no Rio, no qual
concluiu-se que os acordos firmados n&o haviam sido cumpridos, apesar de

pequenos avangos, no tocante a protegdo da Terra pelo melhoramento da

camada de ozbnio.

Em dezembro do mesmo ano, em Kioto, ocorreu a Conferéncia
das Nacgdes Unidas sobre Mudangas Climaticas, que além de discutir e reavaliar
os efeitos ecolégicos resultantes do acordo de 1992, discutiu questdes muito
mais polémicas, que ultrapassam os aspectos ambientais dos fendmenos

decorrentes das atividades politicas e econdmicas.

Diante deste quadro, verificou-se que muitos paises deixaram de
cumprir os acordos firmados porque estes paises n&o tém condigdes de
amenizar os problemas de poluigéo causados pelos parques industriais e pelas
usinas geradoras de energias, sem comprometer o seu crescimento econdmico,
sem contar com o nivel de desemprego que fatalmente aumentaria diante das

restrigées tecnoldgicas impostas visando a diminuigéo de poluentes.

Na verdade estes paises estdo contribuindo, e muito, para que o

nivel de poluigdo cresga cada vez mais, em total prejuizo e detrimento para toda
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a humanidade, assumindo uma despreocupagdo com o “efeito estufa”, “buraco
de ozénio”, “risco dos pesticidas” e o total desinteresse com o enigmatico

“desenvolvimento sustentavel”.

A par da preocupacéo e da evolugéo, com pouco progresso €
verdade, com o controle das atividades lesivas a0 meio ambiente, cientistas,
pesquisadores e legisladores, foram levados a criar instrumentos de protecéo,
de prevengdo, de responsabilizagéo, de represséo e de reparagéo de danos

quando causados ao meio ambiente.

A natureza ha séculos vem sofrendo com a atua¢do desmedida do
homem que, & procura de riquezas, das mais variadas formas possiveis, polui
rios e mares, promove o desmatamento de florestas, envenena o ar atmosférico
de todas as formas e infesta de doengas o nosso meio ambiente natural,
criando uma artificialidade que passamos a nos acostumar, sem repararmos
que estamos diante de um sistema viciado em atividades lesivas, promovido
pela ganancia econémica e financeira que, desenfreada, atropela todos os
propésitos que se destinam a melhoria e ao desenvolvimento humano com
vistas a uma melhor qualidade de vida. A preocupagéo com o meio ambiente
veio tarde. Desde o descobrimento, pelo menos de nosso pals, a natureza vem
sofrendo graves agressdes em nome da ambicdo e para atender as
necessidades humanas e sociais. A exploragdo inadequada da natureza, em
nome do progresso econdmico, causa todo tipo de poluigéo colocando em risco
a vida do homem e das demais espécies que povoam a terra, dando origem a

crise ambiental que atualmente atravessamos.
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Parece que ha u;n esquecimento universal do homem -quanto aos
beneficios trazidos pela natureza, extraidos de seus diversos ecossistemas
espalhados pelo mundo afora, na forma de alimentos, remédios e produtos.
Houve uma espécie de pouco-caso destes beneficios, notadamente esquecidos
diante da crescente urbanizagdo, do enorme adensamento demografico
descontrolado, pela indiscriminada pesca e caga predatérias, pelo aumento
populacional e a ma distribuicdo de renda, pela acelerada industrializac&o, pela
pesada emissdo de toda ordem de poluentes no ar e nos rios, pelas atividades
que vio desde a mais precaria mineragdo a mais alta tecnologia nuclear, pelo
uso de defensivos e insumos quimicos destinados ao aumento da produgio
agricola, dentre outros que, tendo a degradagéo da natureza como destinatario
final destas impensadas atividades lesivas, alterou a ordem natural da terra,
trazendo danos a saude, a seguranga e ao bem-estar da populagéo que se vé,
cada dia mais desumanizada e abandonada diante dos padrbes de

comportamento que adotou, despreocupada com sua sobrevivéncia futura.

Bastaria, neste caso, uma politca ambiental, direcionada
especificamente a gestdo racional e planejada dos recursos da natureza com a
Unica finalidade de preservagéo da biodiversidade. Mas ndo ha. Para que haja
um aproveitamento daquilo que a natureza possa oferecer € preciso um esforgo
da sociedade e do Estado que deverdo enfrentar o problema ecoldgico,
estabelecendo regras de conduta, impondo padres de comportamento e que
coajam os infratores a restringirem suas condutas, com a utilizagéo de recursos
adequados destinados a preservagéo da natureza por ocasido de sua
exploragdo. Nao ha porque parar com as exploragdes, tendo a natureza como

fonte geradora de recursos sustentavel, porém deve haver um planejamento



racional para o uso destes récursos, com uma conscientizagdo ecoldgica e o
uso adequado de instrumentos que visem evitar agressdes a natureza e
mantenham o equilibrio do meio ambiente e a preservagéo desta mesma
natureza. E dizer que o impossivel integra esta racionalidade é negar esta
possibilidade sem mesmo testa-la, pois como exemplo de consciéncia ecologica
transcrevo o que disse o cacique Seattle, da tribo Duwamisk, com muita
sabedoria, ainda em 1855, ao dirigir-se ao Presidente dos Estados Unidos,
Franklin Pierre:

. “De uma coisa sabemos: a terra ndo pertence ao homem; é o homem
que pertence a terra, disso temos certeza. Todas as coisas estédo
interligadas, como o sangue que une uma familia. Tudo est4
relacionado entre si. Tudo quando agride a terra, agride os filhos da
terra; ndo foi o homem quem teceu a trama da vida. Ele é meramente
um fio da mesma. Tudo que ele fizer a terra, a si préprio farg”®

E em que pese os esforgos de todos os segmentos da sociedade,
de organizagdes ndo governamentais e do Estado, parece que o ser humano
ndo se conscientiza da importancia da preservagéo da natureza. Ramén Martin

Mateo assevera que:

“El hombre de hoy usa e abusa de la naturaleza como si hubiera de
ser el dltimo inquilino de este desgraciado planeta, como si detrés de

é/ no se anunciara un futuro. La naturaleza se convierte ai en el chivo

expiatorio del progresso”. ’

O direito a0 meio ambiente sadio e ecologicamente equilibrado é o
direito & vida e & preservagdo de tudo o que for imprescindivel para sua boa
qualidade. Mas isto somente poderd ser conquistado com uma ampla

conscientizagdo da importincia da preservacdo da natureza para que as

8 Apud Elio Figueiredo, Polfticas para conservagdo acordadas com respeito da soberania
nacional, Revista do Ministério Publico do Rio Grande do Sul, 31:11.
Derecho ambiental, p. 21.
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proximas geragbes possam da;r continuidade a este processo. A atual geragéo
ndo tem o direito de destruir a natureza, por imposi¢éo legal, ou seja, foi preciso
uma legislagdo firme e progressista para que houvesse uma contengdo desta
destruicdo. Mas isto ainda é pouco, pois em muitos casos a penalizagdo de
algumas condutas lesivas ao meio ambiente pode nédo ser suficiente para coibir
a destruicdo da natureza. O principio do Poluidor-Pagador, conforme capitulo a
parte, reflete bem esta idéia. O que realmente se faz necessario é uma
conscientizacéo ecolégica, uma maior atuagéo do Poder Publico no sentido de
difundir mais esta idéia de preservagdo da natureza em escolas de ensino
fundamental e médio, uma maior fiscalizagdo nas Industrias potencialmente
poluidoras e exigéncia de impactos ambientais quando de suas instalagtes,
definir espagos territoriais de conservagdo e manter e preservar o meio
ambiente j4 degradado, dentre outras atividades essenciais & preservacéo da
natureza. A idéia de que o meio ambiente deve ser considerado como bem de

uso comum do povo é fundamental para que se inicie esta conscientizag&o.

»

A par da preocupagdo com O meio ambiente que deve ser
ecologicamente equilibrado e que a Constituicdo Federal de 1988, em seu artigo
225 estabeleceu critérios para sua conservagéo, outros segmentos tecnoiégicos

despertaram interesse e também foram protegidos constitucionalmente.

Enquanto o mundo se uniu para que fosse fortalecido os
interesses voltados A natureza, novas técnicas de manipulagéo foram criadas.
Cientistas, em atendimento aos conhecimentos que detinham, vislumbraram
progressos, cuja atuagdo na natureza e na vida do homem, podem trazer
respostas promissoras ao futuro da humanidade. No entanto, se interpretadas

de formas distorcidas e inadequadas quanto a sua finalidade, podera, esta




evolugdo cientifica, sofrer impedimentos e obstrugdes que culminard numa
estagnacgdo das pesquisas que se reverterd, nica e exclusivamente e de forma

negativa, ao préprio homem e subsidiariamente a todo universo.

O homem ha muito tempo vem demonstrando um grande interesse
e um conhecimento extraordinario quénto a sua natureza e a sua propria
existéncia. E a par do desenvolvimento tecnolégico que analisamos
concernente ao meio ambiente e ao desrespeito a natureza, o homem n#o se

descuidou de outros conhecimentos, notadamente aqueles ligados a sua

origem, a sua natureza e composi¢ao.

Para a prevengéo e controle da degradag&o do meio ambiente o
homem, preocupado com sua prépria sobrevivéncia no contexto mundial,
passou a se unir em Conferéncias e Convengdes que se espalharam pelo
mundo, criou legislagdes definidas e proprias e estabeleceu regras de conduta
prevendo penalidades das mais diversas possiveis, inclusive a moderna
Responsabilizagdo Penal da Pessoa Juridica, cuja aplicagéo, ainda em fase

embrionéria, j& esta vigorando em nossa Legislagéo Penal Ambiental.

No entanto, para a busca de uma nova concepgéo de vida e de
novos padrées de sobrevivéncia no confuso mundo ortodoxo que nos restou, o
homem ndo buscou em regulamentos ou em leis a sua presente e futura
manutengdo vital, mas sim na ciéncia e na tecnologia, ainda que o
enfrentamento ético e moral, proposto pelo proprio homem, possa ser a causa

maior do impedimento deste avango cientifico.

Desponta ai o progresso da ciéncia que, juntamente com o

desenvolvimento tecnoldgico, levou o homem a pensar cientificamente
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preocupado com sua sobrevivéncia e manutengéo, ndo somente com o meio
em que vive, mas com a sua prépria manutencéo dentre os demais seres vivos

que a ele devem subsumir.

3.2- QUANTO AO AVANGCO DA BIOTECNOLOGIA:

O homem sempre, desde os tempos mais remotos, vem fazendo
experiéncias biolégicas, muitas vezes sem mesmo saber como os resultados
ocorriam e que ele, na verdade, estava esperando. Na tentativa de obter
animais ou plantas mais puros e/ou mais resistentes realizava cruzamentos sem
nenhuma técnica, sem nenhuma orientagéo e de forma absolutamente intuitiva,
- e obtinha, ao final, individuos cada vez mais perfeitos. Se preocupava com a
“mistura do sangue” , com a miscigenagéo das ragas, com 0 unico propésito de
obter animais cada vez mais “puros”. Dai as designagbes “puro sangue”,
“sangue azul’, etc... para definir animais cuja ascendéncia poderia ser

conhecida.

Até nos dias atuais ainda existe, por uma tradigdo equivocada, o
casamento de individuos da mesma raga, da mesma origem ou de familias

tradicionais cuja referéncia seria o sangue que possuem.

Nestes tempos o homem ja sabia que existia algo que era
transmitido dos pais aos filhos, no entanto, ndo possuiam conhecimentos
técnicos que possibilitassem a comprovagéo daquilo que obtinham. Pensavam

que as caracteristicas hereditarias estavam somente relacionadas ao sangue do



individuo, desconhecendo por completo como e de que forma estas

caracteristicas se transmitiam.

Foi somente com o advento e, posteriormente, com o
aperfeicoamento dos microscopicos, € que as células sexuais foram vistas,
dando-se um novo rumo as pesquisas relacionadas a hereditariedade. As
células masculinas, ou seja, os espermatozobides foram vistos ainda em 1679,
pelo microscospista holandés Leewenhoek, enquanto que os Ovulos somente
foram descobertos em 1827. Com as pesquisas constatou em 1843 que as
informégées hereditarias poderiam estar relacionadas com a fusdo destas duas
células o que gerou conclusdes, no minimo absurdas, como, por exemplo,
imaginar que poderia existir dentro dos espermatozoides ja pronto, um ser

humano, totalmente formado, que apenas se desenvolveria posteriormente

dentro do 6vulo.

Mas o século XIX revelou uma figura que iria revolucionar e
imortalizar o conhecimento acerca das herangas advindas dos caracteres
hereditarios dos seres vivos. Gregor Johann Mendel, como ja assinalado acima
era um Monge austriaco que descreveu as caracteristicas hereditarias obtidas
através de cruzamentos de ervilhas hibridas, cujos resuitados foram publicados
em 1866, sendo posteriormente ratificados por outros cientistas que chegaram a
conclusédo que os estudos de Mendell eram corretos e validos para todos os
seres vivos, trazendo a luz novas pesquisas que tinham como objetivo a

compreenséo e o entendimento dos mecanismos da vida.

Com a descoberta e a confirmagédo dos estudos de Mendell a

Engenharia Genética, ainda em fase embrionaria, comegava a se despontar e
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ser percebida jA na préatica, qﬁando do cultivo de flores, vegetais e frutas,
passaram a ter alguma modificagdo génica, sem que seus executores
soubessem como se dava verdadeiramente esta modificagdo. O procedimento
passou a ser conhecido como enxerfo e se materializava quando um pedaco de
uma determinada planta era enxertado em outra através de incisdes no caule da
planta receptora. O resultado se dava com a obtengédo de plantas que se
mostravam modificadas onde o enxerto era realizado. No caso de flores, se o
enxerto era realizado utilizando um pedago do caule de arvores que produziam
flores de cor diferente daquela em que foi enxertada esta caracteristica, ou seja,
esta cor apareceria somente na parte em que foi enxertada enquanto que o
restante da planta continuaria a produzir flores na cor original. Com este
fendmeno teriamos em uma mesma arvore flores de diferentes cores, @ medida
da quantidade de enxertos utilizados. Este tipo de enxerto foi tentado no reino
animal, porém ndo se obteve sucesso em face da rejeicdo dos 6érgéos do

doador pelo sistema imunolégico do receptor.

-

Com a evolugéo do enxerto passou-se, inicialmente a tentar a
clonagem em plantas. De fato o termo clone vem do grego klon que significa
“graveto, broto”. Tentou-se implantar apenas uma célula da planta doadora,
cujas caracteristicas eram desejadas, em outra planta receptora, mas esta
técnica avangou até um determinado ponto, pois descobriu-se que ndo era
necessario a existéncia de uma planta receptora, uma vez que bastava
mergulhar a célula em uma solugdo de nutrientes para que comecasse a
crescer e a se multiplicar formando, desta forma, um verdadeiro clone, pois
seria esta planta idéntica aquela que forneceu a célula primeira. Estes estudos

se desenvolveram na década de 70 e vislumbrou-se até mesmo a criagso de



florestas inteiras de arvores idénticas em tubos de ensaio, para depois serem

plantadas e cultivadas em locais pré-determinados.

Foi a partir da década de 70 que a biotecnologia se firmou através
de pesquisas cientificas na &rea da bioguimica, biologia molecular,
microbiologia € engenharia genética, surgindo, desta forma “como uma nova
atividade tecnolégica que pode ser considerada tanto positiva quanto negativa,
dependendo dos fins que objetivar e, principalmente, das conseqiiéncias que
acarretara nio s6 ao meio ambiente, como também ao préprio ser humano, em
virtude'de muitas 'das técnicas utilizadas, como por exemplo, no caso de
manipulagdo de bactérias e virus extremamente nocivos aos seres vivos,
envolverem alto grau de periculosidade, se ocorrer algum acidente no
laboratorio onde se desenvolvem as experiéncias genéticas, além das
conseqiiéncias que pode acarretar a propria evolugéo do ser humano, caso a

interferéncia em seu patriménio genético esteja visando a fins obscuros, néo

compreensiveis por toda a humanidade.®

Estas pesquisas tiveram como “pano de fundo® as descobertas
feitas por James Watson e Francis Crick, no ano de 1953 quando estes
cientistas publicaram um artigo sobre a molécula de DNA, descrevendo-a como
uma dupla hélice, tendo uma estrutura espiral de duas cadeias simétricas,

iniciando a partir de entdo uma nova era da genética que iria revolucionar a

biologia molecular.

8Adriana Diaféria, Clonagem humana, pp.114/115.
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Muitos pesquisadores passaram entdo a investigar a estrutura
quimica da molécula de DNA, sua composigéo e suas proteinas, assim como as

suas transformagdes metabdlicas.

Em 1978, coroando as investigagbes sobre os segredos da
reprodugédo da vida, nasceu o primeiro bebé de proveta através da fecundacgéo

in vitro cujo feito foi realizado por Robert Edwards e Patrick Steptoe.

Mas foi mesmo a partir dos anos 70 que realmente tivemos
avancos significativos no campo da engenharia genética voltados aos segredos
da reprodugdo humana. Passou-se a investigar também as diversas moléstias
que assolam a humanidade e que tinham suas origens na composigdo genética
do paciente. Foi nesta década, em meio a turbulentas pesquisas, que Paul
Berg, em 1972 descobriu o DNA recombinante que permite isolar e modificar

genes e eventualmente enxerta-los em células diferentes das originarias.

Com esta importante descoberta, cientistas do mundo inteiro
concluiram que era possivel a manipulagéo génica e que se resume na troca da
mensagem genética de uma determinada célula pela mensagem de outra

célula, que jamais poderia ser conseguida pelo processo natural.

As pesquisas se desenvolveram ajudando tanto na area médica
quanto na area biolégica. Os genes sdo hoje objetos de pesquisas no mundo
inteiro. Nos ultimos trinta anos, houve grandes avangos nas pesquisas e um
enorme desenvoivimento na drea de reprodugdo humana, trazendo novas
esperancas aqueles que pensavam que jamais poderiam procriar. Os estudos e
pesquisas genéticas vém sendo ampliados a cada dia. Cada vez mais se

constata que grande parte das doengas incuraveis tem um componente
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genético que pode ser hereditario ou fruto de alguma anomalia génica. Como
conseqiiéncia natural, a genética invade o campo da medicina tornando-se uma
das esperancas médicas na cura de males fisicos e mentais que antes eram

impossiveis de serem curados.

No inicio das pesquisas o isolamento de determinados genes para
posterior “enxerto” em outras células se dava apenas em bactérias e leveduras.

Atualmente j4 & possivel enxertar genes em organismos mais complexos como

em girinos, ratos, coelhos, ovelhas, bezerros (possibilidade de obtencéo de

*

animais transgénicos) e inclusive em seres humanos, que se opera atualmente

através de teraplas génicas, cujos resultados mais expressivos poderao ser

obtides apés o cempleto e definitivo mapeamento genético, dos provéveis cem
mil genes que compdem o codigo genético humano.

Com todo este avango da tecnologia o que se espera é desvendar
todo o cédigo genético humano que se dard muito breve através do Projeto

Genoma Humano, que tem como objetivo principal conhecer e identificar todos

os genes humanos e de se chegar a estabelecer a seqliéncia de suas bases

nitrogenadas, bem como quais os genes que temos em comum e quais sao

aqueles que nos distinguem.

O Projeto Genoma Humano teve seu inicio em 1988 sob a
orientagdo do Professor James Watson, merecedor do Prémio Nobel e a
previsdo de término de seus estudos é até o ano de 2005. As dificuldades s#o

enormes, pois 0 genoma humano conta com trés bilhdes de bases nitrogenadas

agrupadas num total de cem mil genes, sendo que atualmente se conhecem

aproximadamente dois tercos deste total.
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“O Projeto Genoma Humano - caso cumpra com seus fins -
constitui-se num empreendimento revolucionério para a
humanidade. Mais: pode, ainda, tornar-se a maior revolug&o
biolégica de todos os tempos - segundo os estudiosos dessa
matéria - pois significa um importante trunfo: o descobrimento

de nossa propria natureza biolégica.”

® Paulo Vinicius Sporleder de Souza, A criminalidade genética, p. 18.

P



4. A ENGENHARIA GENETICA

4.1- CONCEITO

Varias s&o as terminologias utilizadas pela doutrina para referir-se
as técnicas genéticas que envolvem as atuages sobre o genoma dos seres
vivos, 0 que pode causar alguma divida quanto & delimitagdo conceitual no
plano téerminoldgico. No entanto, as vozes mais respeitadas e renomadas que
realizam estudos e pesquisas sobre o tema, referem-se na sua maioria &
“manipulagéo genética” ou “engenharia genética” como vocabulos mais aceitos
as aplicagdes praticas da biologia molecular. A conceituacdo adotada neste

trabalho e a que me parece mais sugestiva diante de sua grandiosidade

conceitual sera “engenharia genética”.

Para Fiorillo & Rodrigues:

“(..) a engenharia genética, mais conhecida como ‘tecnologia do
DNA recombinante’, é um conjunto de técnicas e atividades que
permite aos cientistas identificar, isolar e multiplicar genes dos mais
diversos organismos. Refere-se, pois, & tecnologia usada em nivel
laboratorial, por via da qual o pesquisador ou cientista esté capacitado
a modificar o genoma (base hereditéria) de uma célula viva, de modo
que possa produzir, com extremos niveis de eficiéncia, uma
enormidade de produtos quimicos, ou até mesmo novos seres

(OGM), cujo impacto pode surlir efeitos em todas as éreas da

. 10
sociedade.”

'° celso Antonio Pacheco Fiorillo & Marcello Abelha Rodrigues, Direito Ambiental e Patriménio
Genético, p. 151.



Para Stella Maris Marlinez a engenharia genética basicamente
envolve atividades relacionadas a terapias e manipulagdo genética,

compreendendo:

“la totalidad de las técnicas dirigidas a alterar o modificar el caudal
hereditario de alguna especie, ya sea com el fin de superar
enfermedades de origen genético(terapia genética) o con el objeto de
producir modificaciones o transformaciones com finalidad
experimental, esto es, de lograr un individuo com caracteristicas hasta

esse momento inexistentes en la especie(manipulacion genética).”

Ja no entender de Suzuki e Knudtson, “engenharia genética

consiste em todas as técnicas cientificas dirigidas a modificar a constituigéo

genética de células e de organismos, através da manipulagdo de genes”."?

Em linhas gerais, podemos afirmar que o vocabulo engenharia
genética realmente é o mais apropriado. O termo engenharia conforme Aurélio

Buarque de Holanda Ferreira em seu Novo Dicionario da Lingua Portuguesa

significa:

“Arte de aplicar conhecimentos cientificos e empiricos a certas
habilitagbes especificas & criagdo de estruturas, dispositivos e
processos que se utilizam para converter recursos naturais em formas
adequadas ao atendimento das necessidades humanas’. Genética
por sua vez & o “ramo da biologia que estuda as leis da transmiss&o
dos caracteres hereditarios nos individuos, e as propriedades das
particulas que asseguram essa transmisséo.”

" Stella Maris Martinez, Manipulacién genética y_derecho penal,_ p. 32.
2 Suzuki, D. e Knutdson, P. Genética - Conflictos entre la ingenieria genética y los valores

humanos, p. 103.



Este termo deve sef mantido, n&o pela sua construgio matematica
que normalmente norteia os objetivos das engenharias (cujo elemento a
genética nao dispde a ndo ser o enorme ntimero de nucleotideos que compsem
o DNA, cujas caracteristicas genotipicas se formardo), mas pela dificuldade em
estabelecer qual a carga genética e qual a fungdo de cada gene, ou par de
genes, na transmissdo dos caracteres entre os seres vivos, quando dispostos
na dupla hélice de DNA. Mais ainda. Ndo somente se ocupa a engenharia
genética em descobrir todos os quase cem mil genes, que compdem o corpo
humano, mas também se ocupa em identificar quais sdo os genes defeituosos
ou deletérios e que dardo origem a doengcas que poderdo acarretar
conseqiiéncias fisicas ao seu portador a fim de, através de intervengbes
génicas, substitui-los, corrigindo-os, fazendo a insergdo de um gene funcional

no local de um no funcional ou delegdo de um gene deletério.

Toda esta técnica de manipulagéo génica, em face da sua
complgxidade e 0 enorme numero de genes que compdem, por exemplo, o ser
humano, ndo poderia deixar de ser tratada como uma forma de engenharia, sob
a é6ptica do alto conhecimento que devera ser aplicado na criagéo de novas

estruturas moleculares e na transformagéo de outras, visando sempre a salde e

a vida do homem.

Para a lei n° 8.974/95, a definicdo de engenharia genética é dada

em seu art. 3°, inciso V, como sendo a atividade de manipulag8o de moléculas

de DNA/RNA recombinante.
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4.2 - EXPERIMENTOS GENETICOS: DOLLY, POLLY E OUTROS

O experimento Dolly, segundo Lygia da Veiga Pereira':

“ultrapassou uma barreira de décadas né ciéncia: a formagéo de um
animal inteiro a partir de uma célula diferenciada: “Todos noés
comegamos a partir de uma unica célula, formada pela uniéo de um
6vulo com um espermatozéide. Entéo, esta célula inicial se divide em
duas, quatro, oito, e assim por diante. Através de milhdes de divisSes
sucessivas, esta unica célula d& origem a um ser adulto,
extremamente complexo. A cada divisdo destas, a célula copia todo o
seu material genético para as células filhas, ou seja, cada uma de
nossas bilhGes de células contém receita completa para fazer uma
pessoa. Porém, chega uma hora durante o nosso desenvolvimento
embriondrio em que estas células, inicialmente idénticas (ou
indiferenciadas), comegarem a assumir caracteristicas diferentes
umas das outras, comecam a se diferenciar. Algumas ligam sé6 os
genes de célula muscular, outras s6 os de células de sangue, outras
ainda sé de genes de células de pele, e assim por diante. E uma vez
tomada esta decisdo de identidade celular, as células perdem o
acesso a todo o resto de informagéo genética contido em seu nucleo
— ou seja, a receita inteira esta Ia, mas ela s6 consegue realizar a sub-
receita especifica do seu tipo celular. Isto até o ano passado, quando
Wilmut conseguiu que uma célula diferenciada, jé& destinada a ser
célula de gldndula maméria de uma ovelha, revertesse este processo
de diferenciagdo, sendo assim capaz de reacessar toda a informagéo
contida em seus genes, dando origem a uma outra ovelha completa!”

Quanto as repercussdes cientificas da experiéncia Dolly, o

Professor Anténio Pardo’™, anota comentario da Revista Nature, acerca do
resultado do experimento, assinalando:

“Seguin este comentario, su importancia reside en la demonstracion
empirica de que la diferenciacion tisular durante el desarrollo no

*® Lygia da Veiga Pereira. Clonar ou néo clonar? Eis a questéo, p. 2.
Professor do Departamento de Humanidades Biomédicas da Universidade de Navarra,

Espanha,



implica cambios irreversibles en el ADN; el simple “parén” de la
reproduccién celular parecer reprogramar el sistema genético, y
ponerlo en condiciones de iniciar de nuevo todo el dessarrollo

embrionario hasta alcanzar el estado adulto”."®

Na experiéncia em questdo, conforme observa Terezinha Rodrigues
Vieira:

“um 6vulo néo fertilizado foi esvaziado, ou seja, leve seu nicleo

retirado. Uma célula foi retirada da regido mamaéria de outra ovelha e

implantada no 6vulo. Quando a célula mamaéria foi implantada no

6vulo néo fertilizado, comegou a agir como embrigo”'®.

E acrescenta, ao explicar o éxito do experimento:

“A fome foi a explicag8o para o éxito da experiéncia: ela fez o nicleo
da célula interromper o seu ciclo e ficar num estado letérgico.
Submeteram a célula a uma dieta de sais comuns, como cloreto de
célcio e sulfato de magnésio. Assim, o nucleo teve que reduzir suas
atividades a quase zero. Nesse estado, a célula interrompe o seu ciclo
de crescimento normal, pois os genes descansam e param a célula.
Entdo, as protelnas especiais do citoplasma entram no nicleo e

preparam 0s genes para iniciar um novo ciclo de crescimento e

‘ reprodugéo”.”

A ciéncia e a tecnologia da transferéncia nuclear compreendem,
resumidamente, segundo Sérgio D.J. Pena, os seguintes passos: 1) preparag#o
de um evdcito enucleado (citoplasto); 2) isolamento da célula doadora ou do
nlcleo doador; 3) ativagéo do citoplasto; 4) fus@o celular para produzir um

embrido reconstituido; 5) cultura do embri&o; 6) transferéncia do embridio para

um Gtero hospedeiro.'®

'S Antonio Pardo. “La clonacion humana, p. 3.
:3 Terezinha Rodrigues Vieira. Ob cit., p. 26.
. Idem, idem, p. 26.

Sérgio D.J. Pena. In artigo cit. p. 114.



Relata que os dois p;imeiros experimentos que tiveram sucesso em
produzir proles vivas da transferéncia nuclear de células somaticas adultas
foram Wilmut (1997) em ovelhas e Wakayama (1998) em camundongos.
Todavia, os dois diferem consideravelmente nos passos descritos de

transferéncia nuclear. E justifica:

“Wilmut et al. (1997)" usaram culturas de células de gléndulas
mamérias como doadoras de nicleo. Essas células foram de ovelhas
Finn Dorset, enquanto os ovdcifos foram de ovelhas escocesas do
tipo Blackface. Um passo chave parece ter sido a retirada de soro das
culturas de células de gldndulas mamarias para induzir a parada de
divis8o celular (quiescéncia; GO).

Na verdade, Wilmut and Campbell (1998)® acreditam que o sucesso
da clonagem somente pode ser obtido de células quiescentes.
Obviamente que, para a clonagem, as células doadoras tém de estar
em GO ou G1, isto é, antes da duplicagdo do DNA. Em seguida, a
célula doadora foi colocada no espago perivitelino do ovdcito
enucleado e tanto a fusdo da célula doadora ao ovdcito enucleado
quanto a ativag8o do ovécito foram induzidos por corrente elétrica.
Esse procedimento resultou no ovécito tendo um genoma nuclear da
célula doadora, mas um genoma quimérico do DNA mitocondrial de
citoplasmas fundidos. Dolly foi a dnica ovelha nascida de 277
embribes reconstituidos, criados seguindo a transferéncia nuclear de
células mamérias adultas, um rendimento de 0,4%. Desses 277
embriGes, 29 se desenvolveram em morulas ou blastocitos e foram
transferidos para 13 recipientes, resultando em um unico parto a
termo (1/29; 3,4%). Atualmente, dados de quatro laboratérios
diferentes indicam que a taxa de sucesso total do procedimento de
transferéncia nuclear é relativamente baixa quando os resultados sdo
expressos em nascimentos vivos por transferéncia de embrigo

' Vide WILMUT 1, SCHINIECKE AE, MCWHIR J, KIND AJ, CAMPBELL KHS. (1997) “Viable
offspring derived fron fetal an adult mammalian celis”. Nature 385 : 810-813.
*Vide WILMUT 1, CAMPBELL KHS (1998), “Quiescence in nuclear transfer'. Science 281:

1611b.



reconstituido, da ordem de 1-2% (Wilmut, 1998)%". O motivo para essa
alta ineficiéncia é desconhecido. Ha uma perda fetal de 50% e uma
taxa total de morte de ovelhas, ao nascimento, de 20% (Wiimut,
1998). Uma observagdo peculiar é o elevado peso ao nascer de
ovelhas criadas por transferéncia nuclear. Esse fenémeno, que pode
estar relacionado com os mecanismos de ‘imprinting’ genético, n&o foi
visto em camundongos clonados pela transferéncia nuclear (Wilmut,

1998).%

Procedimento diferente foi usado pelo grupo Yanagimachi, em

Honolulu para clonar camundongos, conforme relata, uma vez mais Sérgio D.J.
Pena: -

Para realizar a clonagem, eles comegaram com 3 tipos de células
sométicas que j& estavam em estado de quiescéncia: células de
cumulo ovariano, células de Sertoli (o equivalente masculino das
células de cumulo) e células cerebrais. Esses experimentos somente
funcionaram bem com as células de cumulo, indicando que, por
empecilhos biolégicos ou técnicos, nem todas as células adultas
podem ser clonadas. Yanagimachi e seus colegas néo fundiram a
célula doadora com o ovécito, mas, ao invés disso, microinjetaram o
ndcleo da célula de cimulo em ovéeitos enucleados de camundongos.
Eles esperaram seis horas para dar uma chance a0 ovécito de
reprogramar o DNA da célula de cumulo e depois, quimicamente,
ativaram o ovécito para comegar a divisdo. Assim eles produziram 22
camundongos, nascidos vivos, clonados por transferéncia nuclear de
célula granulosa adulta [...] Embora diversas séries de experimentos
levemente diferentes tenham sido realizadas, a produgéo de
camundongos recém-nascidos clonados de embribes transferidos foi
da ordem de 2-3%, néo significativamente diferente da produg&o em
ovelhas. Entretanto, como salientado por Solter ( 1998)23, a
importéncia desse relato é seminal ~ camundongos tem um curto

! Vide WILMUT 1. “Cloning in Biology and Medicine"_. Conference delivered at the International
Workshop on Human Genome. Medical, Technological and Social Impact on the Threshold of
the Il Milenium. Valencia. Spain, October 20, 1998.

2 Sérgio D.J. Pena. Art. cit., p. 114.
2 \er D. Solter (1998). “Dolly is a clone — and no longer alone”. Nafure 394 : 315-316.
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periodo de gestégéo, uma genética bem caracterizada e seus
embrides sdo muito mais féceis de serem manipulados do que
aqueles de mamiferos maiores, abrindo a possibilidade de uma ampla
andlise experimental de clonagem de mamiferos e de fatores que

. 7]
determinam seu resultado.2

A experiéncia de Polly foi ainda mais diferenciada, por ser portadora
de material genético humano. Ela e suas quatro irmas foram produzidas a partir
de células de tecidos fibrosos de fetos. Sdo animais transgénicos por possuirem
genes de outra espécie. A clonagem teve por escopo a obtengdo de produtos

de interesse terapéutico, como proteinas humanas do sangue e do leite.

“Polly recebeu um gene humano para produzir uma proteina que atua
na coagulagdo do sangue. Ela devera produzir leite contendo a
proteina chamada fator 9, utilizada no tratamento da hemofilia tipo

B”.25
Depois disso, registra-se a clonagem do bezerro Gene, pela
empresa americana ABS Global, a partir de um feto de trinta dias. Segundo se
informou, por essa tecnologia pode-se criar um numero ilimitado de células,
congela-las pelo tempo desejado e descongela-las posteriormente para criar

animais idénticos com as caracteristicas que se desejar.®

Sérglo D.J. Pena. Art. Cit., p.115.

> .. Terezinha Rodrigues Vieira, op. cit., p. 26.
® Cf. Folha de S&o Paulo, edi¢so de 08.08.97, em matéria intitulada “EUA clonam bezerro g

partir de embrigo’. Apud Terezinha Rodrigues Vieira, op. cit., p. 27.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

A clonagem, particularmente a clonagem humana, é um dos temas mais
fascinantes da ciéncia neste final de milénio e inicio de nova era, desafiando
valores morais, religiosos, éticos e juridicos. Nem mesmo as expectativas e
projegdes mais delirantes da ficg8o cientifica poderiam antever tamanha
obsolescéncia dos mecanismos de controle da pesquisa cientifica, notadamente
no campo da genética, na ultima década, em vista da desconcertante

velocidade de seus avancgos, a desafiar o vetusto e antiquado sistema juridico

concebido pela modernidade.

Possivelmente a clonagem da ovelha Dolly seja o maior fato cientifico da
ultima década. Para muitos cientistas, a faganha de lan Wilmut e de sua equipe
talvez tenha sido o passo mais importante da ciéncia no século que se finda®,
porque abre a perspectiva concreta da clonagem humana, n3o sendo
descastavel a hipdtese de que ja existam clones humanos artificiais, em que

pese setores da comunidade cientifica e varios governos tenham acelerado a

corrida rumo a edigdo de leis proibitivas®.

A clonagem, entretanto, ndo se refere apenas ao método aplicado no
caso de Dolly. Podemos clonar, ou gerar "copias”, de genes, células, tecidos,
6rgaos e plantas. A palavra clone deriva do grego Ki6n, o broto da planta que
quando quebrada pode se desenvolver como a planta-mde. Para os

microbiélogos, por exemplo, o termo clone se aplica a uma populagio de

7 Fatima Oliveira. O imesistivel fascinio da clonagem. Rede de Informagio sobre Bioética.
Boletim 12, fevereiro de 1997.
Idem, idem.



microorganismos geneticamente‘idénticos. Nos animais, inclusive no _homem,
ocorre um processo de clonagem natural que leva a formagéo de gémeos
"idénticos" Isto se d& quando o embrido, nos estagios iniciais de seu
desenvolvimento, sofre uma divisdo natural, originando dois ou mais individuos

"geneticamente iguais”.

Sabemos que a maioria dos organismos, com exceg¢éo dos assexuados,
se desenvolvem a partir da unido de um individuo do sexo masculino, com outro
do sexo feminino. Um espermatozéide que contém n cromossomos, ira
fecundér um 6vulo também com n cromossomos, formando um individuo com
2n cromossomos. Entretanto, na clonagem artificial (o caso de Dolly), nao
ocorre a fecundagdo do 6vulo pelo espermatozdide para formar um novo
individuo. Neste procedimento o novo individuo, sera criado a partir da célula
somatica (2n cromossomos) do individuo original, portanto, com os mesmos

genes deste, dai ser considerado a sua "copia"”.

Devemos lembrar também que existe uma idéia muito difundida, porém
errada, de que o clone é uma copia idéntica de seu original. Sabemos que todo
individuo é resultado das interagdes entre o seu gendtipo e o seu ambiente. O
clone de qualquer individuo, apesar de conter o "mesmo" material genético do
original, ndo sera idéntico a este uitimo, pois vai sofrer influéncias ambientais
diversas, que poderdo acarretar diferengas fenotipicas entre os dois. Isto é
valido tanto no caso de Dolly, em que o original desenvolveu-se num periodo de
tempo anterior ao clone, quanto no caso de gémeos idénticos (clones naturais).
Um bom exemplo relacionado a este fendmeno é o caso de Cedric, Cecil, Cyril

e Tuppence, quatro carneirinhos da raga Dorset que foram clonados pela equipe



de lan Wilmut e Keith Campbeil, a mesma que clonou Dolly e Polly. Estes
quatro carneiros sdo geneticamente idénticos, porém diferem em tamanho e
temperamento, o que pode significar que os genes sozinhos n&o determinam
todos os caracteres fisicos e comportamentais de um organismo, pois eles

estdo em relacionamento constante com o ambiente, interagindo com o

mesmo.



PARTE Il - A CLONAGEM HUMANA E SEUS REFLEXOS

BIOETICOS E JURIDICOS

1. CLONAGEM HUMANA

Com o sucesso da clonagem animal, comegaram a surgir os esperados
rumores e preocupagdes sobre a possibilidade de clonar seres humanos. E
natural este tipo de reagéo por parte da sociedade, sempre que os avangos da
biotecnologia ameagam mudar a ordem natural das coisas. Manipular o
desenvolvimento de um ser humano, desvendar todos os nossos segredos
escondidos nos genes, ou alterar a natureza genética de plantas e animais; tudo
isso, de certa maneira, agride nossas mais profundas crengas em um mundo

onde as leis naturais, ou as leis de Deus, ndo devem sofrer a interferéncia

humana.

No caso da clonagem humana existe um sentimento negativo por parte

da sociedade como um todo.

Surgem boatos sobre idéias fantasiosas como, clonar grandes
personalidades das Ciéncias e das Artes, ou, mesmo, criar um "exército de
Hitleres". Devemos salientar que apesar do sucesso de alguns experimentos em
animais, a maior parte da comunidade cientifica acha que a aplicagéo de tal
técnica seria inadmissivel a seres humanos, pois, além das dificuldades praticas
(mencionadas, anteriormente, pelo préprio Wilmut), surgiriam barreiras éticas,

morais e legais, as quais dificilmente seriam sobrepujadas. Por outro lado, sabe-



se que este tipo de experimento: tanto nos EUA como na Gré-Bretanha e em
muitas outras nagdes, ndo & explicitamente ilegal, e as técnicas e equipamentos
necessarios para tanto, sdo muito comuns nos grandes laboratérios de biologia.
Pesquisadores do Oregon Regional Primate Center, em Beaverton, EUA,
anunciaram que conseguiram clonar macacos a partir de células embrionérias.
Desta maneira, a j& dominada técnica de fertilizagdo humana in vitro,
necessitaria de um modesto investimento extra, para incorporar a tecnologia da

clonagem em humanos.

Na verdade ndo sabemos até que ponto irdo chegar as conseqiiéncias
advindas desta tecnologia, haja vista o desenvolvimento, cada vez mais rapido,
da ciéncia, nestes ultimos trinta anos. Da mesma maneira que todas as outras
inovagbes tecnolégicas e biotecnolégicas, as recentes "revolugdes” na
biotecnologia também poderéo resultar numa mudanga de comportamento da
sociedade com relagdo as implicagdes éticas e morais resultantes desses
progressos. Apesar da possibilidade de clonar humanos ainda ser muito remota
(os pféprios pesquisadores escoceses deixaram claro que seria antiético
adaptar suas técnicas para a clonagem de humanos), se faz necessdrio,
entretanto, que a sociedade esteja a par de todos estes desenvolvimentos e de

suas conseqléncias, com a criagdo de foruns publicos, e comissdes de estudos

éticos relacionados a estes problemas.

O século XX foi o século da ciéncia. Conforme destaca Rodrigo M. da
Costa:

“Atravessamos as ultimas décadas embevecidos, ou atribulados, com
Einstein e a relatividade, Oppenheimer e a bomba atémica, o homem
na Lua, a televisdo, o computador. Mas que ninguém estranhe se,



muito em breve, éparecer alguma boa cabega dizendo: ‘Século da
ciéncia, que coisa vaga! Tinhamos diante do nariz, acontecendo todos
os dias, a mais fantdstica revolug§o de toda a histéria do
conhecimento! Abrimos o livro da vida, uma obra que a natureza
compds em 3 bilhdes de anos. Aprendemos a entendé-lo, deciframos
suas ligbes, comegamos a reescrevé-lo e ficamos ali dizendo ciéncia,
quando deviamos dizer genética’! Ou, mais precisamente,

biotecnologia™®.

E acrescenta:

“Nascida do feliz casamento da biologia com a informética, em
pouquissimos anos de vida essa nova aventura da inteligéncia
humana vem atirando sobre todos nés, a cada dia, um dilivio de
novidades e descobertas com uma rapidez absolutamente espantosa.
Por sua obra e graga estamos cercados de genes, embrides, biochips,
genomas, neurotransmissores, clonagens, sequéncia, transgénicos e
de simbolos intrigantes como a ovelha Dolly, a ‘escadinha’ em espiral
do DNA, a soja transgénica, agora até ratinhos inteligentes. Né&o é s6
mais uma daquelas novidades apressadamente chamadas de
‘revolugdo’, que a cada 30 anos mudam alguns de nossos hébitos. A
biotecnologia é uma ruptura, garantem os entendidos, comparével ao
momento em que o homem, bem lé atrés, dominou o fogo.

N&o é uma técnica a mais. E o poder de criar e alterar processos e
formas orgénicas, nos mundos vegetal, animal e microorgénico.

Talvez a grande preocupagdo, nesse momento, em vista desse
vertiginoso avango cientifico e tecnolégico, especialmente no campo da
genética, seja definir a n6s mesmos, enquanto seres humanos. Conforme

constatam Pessini, Léo & Barchifontaine e Christian de Paul:®

® Rodrigo M. da Costa, Clonagem, p.1.
* In Problemas Atuais de Bioética. 3* Ed. Loyola, 1996. Apud Adriana Diaferia. Clonagem:

Aspectos Jurldicos e Bioéticos: um enfoque con§titucional para conhecer a nova realidade,
entender o progresso tecnolégico e cientlfico, aplicado o Direito como mantenedor da ordem

social, p. 13.



“Nosso conhecimento cientifico estd crescendo. Quanto mais
aprendemos a respeito de genética, mais apreciamos sua importéncia
em nos ajudar a definir a n6s mesmos. Quanto mais aprendemos a
respeito de psicologia e ciéncias sociais, mais nos damos conta de
que podemos ser manipulados numa variedade de modalidades que
jé ndo conhecemos a nés préprios. Conseqlentemente, sabemos que
a natureza humana pode ser muito mais maledvel do que famais
imagindvamos. Onde isso nos deixa? Alguns diriam que, em tempo de
confusdo e incerteza, deveriamos ser conservadores sem definir a
natureza humana e deverfamos proceder vagarosamente até que
soubéssemos para onde estamos indo. Outros concluiriam justamente
o oposto: uma vez que estamos incertos, deverfamos ser liberais e
’ caminhar rapidamente de modo que pudéssemos alcangar o
conhecimento de que precisamos para ajudar a definir nossa
natureza. Qualquer que seja a dire¢do que tomemos, néo existe um
consenso cultural em que possamos nos apoiar e confiar, haja vista
os problemas levantados pela engenharia genética que afetam
fundamentalmente o modo como definimos o que é o ser humano.”

No dizer de Adriana Diaféria, sobre a clonagem humana:

“gste inusitado avango veio justamente para revolucionar nossos
dogmas mais intimos, nossas estruturas de raciocinio, desenvolvidas
em séculos de existéncia, que serviram de fundamento para a
estruturacéo de todas as sociedades do passado e que influenciaram

na formagéo das atuais... A1
E certo que o debate sobre a clonagem de seres humanos n&o pode ser
confinado a dogmas morais, de fé ou de religides. Precisamos enfrentar tais
discussées no campo cientifico e ético’2. Todavia, para alguns estudiosos, a

clonagem tipo Dolly seria a express&o mais radical do egoismo e do narcisismo.

E justificam:

3; Adriana Diaferia, op. cit., p. 16.
Fatima Oliveira. /n artigo cit., p. 2.
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“Seres humanos n&o reproduzem, procriam! O desejo de ter uma
prole carne de minha carne e sangue do meu sangue (procriagdo) ndo
pode servir de argumento para que as pessoas mudem, em nome do
direito individual & prole biolégica, o padrdo de transmissdo do DNA
humano e exijam que sua prole passe a ser gendétipo do meu genétipo
e fendtipo do meu fendtipo (reprodugio). A troco de que?"*

Para os mais criticos, clonar humanos significaria a reedigdo sofisticada
da eugenia, a negagéo do direito a diferenga e do direito de ser geneticamente

Gnico.*

Entretanto, a matéria, como se demonstrara, é complexa, comportando
inimeros enfoques, de modo que incumbira & bioética e ao biodireito tragar os
limites de tdo apaixonante tematica. Basta lembrar a possibilidade de casais
estéreis poderem, através da clonagem, ter descendentes genéticos. Seria
tecnicamente possivel gerar-se um gémeo idéntico ao pai ou a mae, nascido
muito tempo depois. Nessa hipotese curiosa, a crianga seria criada por um casal
em que um dos parceiros seria geneticamente idéntico ao pseudo-filho. Sendo
a clonagem feita a partir do homem, o filho poderia ter o DNA nuclear do marido
e o DNA mitocondrial da esposa, que cedeu o ovdcito. No caso inverso, ndo

teria nada do pai e todos os componentes hereditarios da mae.*

O termo clone, como ja descrito anteriormente deriva do grego Kién,
Kiénos, significando rebento, broto, pequeno ramo. Literalmente significa,
portanto, uma réplica de genes ou de ceélulas, obtida através de uma

biotecnologia de reprodugéo assexuada, denominada clonagem.*

* Fatima Oliveira. /n artigo cit., p. 3.
34 ...
Ibidem, p. 3.
Luiz Carlos Gomes Simbes. Clonagem humana, p. 2.

% Fatima Oliveira. Art. Cit., p. 1.
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O termo clonagem designa as técnicas de duplicagdo utilizados em
genes, células, tecidos, 6rgdos e seres vivos. Os individuos resultantes da
clonagem tém as mesmas caracteristicas genéticas do individuo doador, ou

também denominado de original.*’

Em diferentes areas da ciéncia & empregado o termo clone. Assim, na
microbiologia refere-se a uma populagdo de microorganismos geneticamente
idénticos. Na biologia celular, relaciona-se a multiplicacdo de determinadas
células em cultivo. Na biotecnologia da reprodugéo refere-se a producgio de

individuos idénticos em larga escala. Na micro-eletronica, o termo € empregado

para referir a produgdo idéntica de circuitos.®

O desenvolvimento da técnica de transferéncia nuclear (T.N.),
consistente na fusdo de blastdmeros, oriundos de um mesmo embrido doador
de nacleos com ovécitos enucleados, denominados de citoplasmas receptores,

v : I 39
tornou possivel a clonagem de embrides de mamiferos.

Com a genética, tornam-se conhecidos os c6digos que compdem os

seres vivos:

“a clonagem passou a significar a copia idéntica de moléculas,
células, tecidos, e mesmo de organismos adultos. J& ndo se trata de

enfatizar a reprodugdo sexuada, mas a reprodugdo dos mesmos

codigos genétipos”.4°

Z Cf. Carla de Bem dos Santos. Clonagem, p.1.
s Cf. Carla de Bem dos Santos. Art. Cit., p.1.
° Cf. Wellington Santos Bittencourt. Clonagem, p.1.

“ Carla de Bem dos Santos. Art. Cit., p.1.
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Assim sendo, neste capituio se buscara identificar os fatores positivos e
negativos da clonagem, como tem se desenvolvido e a opini&o de alguns

autores sobre o assunto.
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2. ETIOLOGIA HISTORICA DA CLONAGEM

A idéia da clonagem ndo é nova. Essa técnica de reproducéo assexuada,
mediante o transplante nuclear de célula, vem sendo empregado em grande
escala na agronomia, no cultivo de plantas, desde a década de 60 para
melhorar a produtividade e atender a fins comerciais. Neste aspecto vale
destacar a importancia desta técnica na obtengéo de alimentos transgénicos
para a economia mundial e principalmente para matar a fome de pessoas que
vivem em paises subdesenvolvidos ou de paises que apresentam grande

adensamento populacional e com pequenas areas para cultivo e lavoura.

No entanto, com animais, as primeiras experiéncias foram realizadas em
1962, por Gurdon, com sapos, retirando-se o nucleo do 6vulo de uma célula do
intestino de um girino, para obter embrides de sapos. Em 1969; évulos humanos
comecaram a ser fecundados em laboratorios, na Inglaterra, mas ainda sem
levar a uma gravidez. Surge neste momento a bioética com a criagdo do Centro
Hastings, perto de Nova York, tendo os clones como sua primeira preocupag&o.
No inicio da década de 70 o economista americano Alvin Toffler publica o livro
Choque do Futuro no qual descreve a possibilidade de alguém usar a clonagem
para produzir um exército de hitlers, todos idénticos uns aos outros. Essa idéia é
usada pelo romancista americano Ira Levin no livio Os Meninos do Brasil
transformado em filme em 1978. Em 1972 a revista Journal of the American
Medical Association langa em editorial adverténcia contra a clonagem: “Sera

que é isso mesmo que queremos?” No préximo ano, 1973 ocorre a primeira

experiéncia de manipulagao genética bem sucedida, neste campo, ¢ feita pelos
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bioquimicos americanos Stanley. Cohen e Herbert Boyer e surge o termo
engenharia genética. A década de 70 se encerra coroada com o nascimento de
Louise Brown a primeira crianga fecundada em laboratério que abriu caminho

para o desenvolvimento de técnicas de reprodugao artificial.

Ja na década de 80 tentou-se, em Houston, inseminar vacas com
embrides clonados, mas a experiéncia nao teve sucesso e o projeto foi
interrompido. Os resultados obtidos ndo eram os esperados, pois a cada cinco
bezerros clonados um era maior que o modelo normal e um a cada vinte era
gigante. Outras tentativas foram realizadas, mas o resuitado foi a produgéo de

monstros genéticos que ndo conseguiram sobreviver.

A primeira clonagem bem sucedida de um mamifero ocorreu no ano de
1988, quando os cientistas Kal Hillmensee e Peter Hoppe, extrairam o nicleo
de uma célula embrionaria de uma rata cinzenta, introduzindo-o em uma célula
ovo previamente desnucleada de uma rata preta. Esse zigoto modificado foi

transferido para o utero de uma rata branca, dando origem a trés ratinhos

cinzentos, idénticos ao embri&o que doou o nucleo.

Em 1994 o veterinario americano Neal First clona os primeiros embrides

de vaca.

Em Beaverton, no ano de 1996, a mesma técnica utilizada por
Hillmensee e Hoppe é utilizada pelo cientista Don Wolf, que conseguiu clonar
macacos, mas estes ndo eram geneticamente idénticos, pois foram criados a

partir de células de embriées de primatas diferentes.



Até a criagao de Dolly péla equipe do embriologista lan Wilmut, do
Instituto Roslin, situado em Edimburgo (Escécia), apds 277 tentativas, ainda nao
se tinha conseguido, de forma assexuada e artificialmente, uma cépia idéntica
de um mamifero adulto usando nuicleo, ou carga genética, de uma célula
somatica e sem participagdo de gameta masculino ou espermatozdide. Foi
assim que em setembro de 1996 nasceu Dolly, copia fisica perfeita daquela que
cedeu a célula mamaria, tendo por Unica diferenga a idade. Dolly e a ovelha

adulta que cedeu o DNA s&o como gémeas nascidas com anos de diferenca.

Em 1998 consegue-se a separagdo de espermatozdides que tém o
cromossomo Y dos que tém o cromossomo X, de modo a poder usar um ou
outro, conforme se queira, levando a possibilidade dos pais escolherem o sexo
do bebé. Esta técnica foi utilizada em 1999 no Brasil, pelo Centro Huntington de
Medicina Reprodutiva, dos médicos Eduardo Motta e Paulo Serafini, no
tratamento da Sindrome do X-Fragil que se caracteriza por uma alteragéo no
cromossomo X que provoca retardo mental em homens. Realizando
fecundacgdes in vitro identificaram-se os embries femininos, os quais foram

reimplantados no utero da mae que deu a luz a Beatriz que nasceu normal e

sem ser portadora da Sindrome do X-Fragil.*’

Ainda em 1998 os americanos James Thomson e John Gearhart isolam
as primeiras células-tronco de um embri&o humano em estagio muito inicial de

desenvolvimento e em 1999 John Gearhart encontra as primeiras células-tronco

humanas.

! Revista Veja edigdo 1622 de 03 de novembro de 1999 e Jornal Diario Popular de 08 de
outubro de 1999, p. 129.
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Ja em 2000 o mesmo John Gearhart demonstra a capacidade de as
células-tronco se transformarem em dez tipos diferentes de células comuns (ha
no corpo humano cerca de 220 variedades de células, seja em 6rgédos ou

simples tecidos, como membranas e outras partes acessoérias do organismo).

Até agora, em que pese todas as promessas e afirmativas de cientistas,

nenhum outro animal adulto, exceto a mée de Dolly foi clonado.

No entanto, a clonagem de embrides se amplia cada dia mais e de forma
muito rapida e ja é possivel contabilizar clonagens de macacos, vacas, ovelhas,

cabras, porcos, coelhos e ratos.

Os governos vetam verbas federais para pesquisas com embribes, mas

permite que estudos com célula-tronco ja existente, retiradas de embrides que

seriam desprezados, continuem.

Sob o aspecto cientifico vale lembrar que a clonagem de animais poderia
ser util terapeuticamente na obtengdo de produtos farmacéuticos de origem
orgénica. Um passo muito importante nesta direcéo foi dado pelos cientistas
que efetuaram a clonagem de uma ovelha transgénica: a Polly, que apresenta
um ingrediente a mais em seu DNA: genes humanos misturados em suas
células, para que venha a produzir leite com proteinas humanas, como a alpha-
1-antitripsina, usada no tratamento de fibrose cistica, fibrinogénios, que s&o os
fatores coagulantes VIl e IX, muito eficazes contra a hemofilia e proteina C
ativada que & um poderoso anticoagulante. Com Polly foram combinadas duas
tecnologias: a manipulagéo genética e a clonagem e tudo indica que este animal
transgénico clonado podera reproduzir-se sexuadamente, transmitindo a suas

crias todos as suas informagdes genéticas, inclusive as de origem humana o



que possibilitara a formacgéao de grandes rebanhos que fornecerdo leite em
grande quantidade, que apds a desidratagéo, poderéo as proteinas humanas,
serem separadas e injetadas em pacientes portadores de uma enfermidade

hereditaria que necessitem destas proteinas.
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3. AVANGO CIENTIFICO

Muita gente ainda ndo acredita que o homem conquistou a lua. E talvez
tenha sido um dos mais importantes acontecimentos que o mundo ja registrou
pelo menos nas Ultimas décadas do sé&ulo passado. Qutras importantes
descobertas também foram registradas, principalmente aquelas voltadas a
doencas incuraveis, como a Sindrome da Doenga da Imunodeficiéncia
Adquirida (AIDS) e alguns tipos de cédncer. Mas nenhuma outra foi téo
significante & ci@éncia como a descoberta da estrutura da molécula de DNA, com
a possivel identificagdo de todos os genes da espécie humana que o Projeto

Genoma Humano pretende realizar ainda no inicio deste século XXI.

Sempre as grandes descobertas, quando apresentadas ao mundo,
causaram, de alguma forma, certa desconfianca, se situando sempre entre a
curiosidade e o medo que as conseqiiéncias destas descobertas poderiam
gerar. A desinformagdo quanto a utilidade destas descobertas, causaram ao
mundo sempre uma inseguranga quanto aos efeitos nocivos que poderiam ser
gerados, a partir de sua utilizaggo. No entanto, o mundo ja conheceu maravilhas
que a ciéncia e a tecnologia nos revelaram e que tornou nossos dias mais
saudaveis, confortaveis e dindmicos. Veja-se, por exemplo, a importancia da
informatica em nosso dia-a-dia, apés a descoberta dos microcomputadores.
Ndo menos importante a forma com que O ser humano vem se alimentado
diante do combinado congelados/ microondas.

Outras tantas descobertas revolucionaram o mundo causando medo e

muitas vezes panico e terror. Vamos imaginar qual foi a reagédo do mundo
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quando o avido passou a ser utilizado em forma mais avangada, transportando
passageiros e diminuindo distancias. Até hoje causa-nos indignagdo tamanho
aperfeicoamento tecnoldgico. A par disto veja-se também o desenvolvimento

que teve a exploragdo das ondas eletromagnéticas, facilitando-se a

comunicagao audio-visual em todo o mundo.

Mas estas descobertas causaram algum medo e foram alvos de criticas,
por absoluto panico daquilo que €& desconhecido, sentimento singular do
homem, mas que logo que se integraram na vida das pessoas, tornaram-se
instrumentos ou equipamentos indispensaveis em seu cotidiano. E o homem

cientista sempre sofreu ataques por suas descobertas.

Atuaimente o homem, além de enfrentar as dificuidades que
normalmente enfrenta em promover grandes descobertas, esta sendo alvo de
imprecagdes, promovido pela manipulagéo indigna de incautos que abusam da

ignorancia de outros tantos, mais incautos ainda.

A possivel clonagem de humanos causa polémica. Para muitos o homem
estaria querendo ocupar o lugar de Deus, brincando de fazer pessoas,
afrontando principios religiosos e o proprio Deus. Mas clonar, sob nossa
modesta 6tica, ndo é criar, que a Deus deve pertencer, mas copiar algo ja

existente. E reproduzir e, se possivel, de uma forma melhorada.

O processo de clonagem é irreversivel e independente de todas as
formas de manifestagéo, religiosa, filosofica ou ética, € um grande avango
cientifico para a nossa sociedade que, apesar de toda resisténcia até agora

encontrada, esta acontecendo e em ritmo acelerado.
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4. TECNICAS DE CLONAGEM

Para a aplicagdo das técnicas de clonagem em seres humanos é
necessario distinguir a clonagem reprodutiva, utilizada na fertilizagéo in vitro
para obtencgéo de clones, da ndo reprodutiva realizada para fins terapéuticos,
com o escopo de produzir o cultivo de tecidos ou érgéos, partindo de embrides
ou das células sfem, que sdo células imaturas com capacidade de auto-

regeneragao e diferenciagdo, para reparagéo de tecidos e érgéos danificados.

Como a clonagem néo reprodutiva tem como finalidade a produgéo de
células para reparagéo de tecidos ou 6rgéos danificados, € possivel seu cultivo
a partir de células presentes nos 6rgaos do proprio paciente, para, numa terapia
para vitimas de acidentes ou doengas, eliminar a rejeigdo. Por exemplo, em
Boston, no inicio de janeiro de 2000, houve a produgéo de préteses naturais de
seios, mediante a multiplicagéo, em laboratdrio, de células extraidas do préprio

corpo da mulher, que foram colocados sobre um molde de plastico em formato

de seio, onde se dividiram até cobri-lo.*?
As técnicas de clonagem reprodutiva poderao ser as seguintes:

a) Biparticdo de embrides ou fiss&o gemelar: consiste na imitagéo de um
processo natural de clonagéo espontaneo que da origem aos irméos
gémeos univitelinos, quando o embrido de poucas células se divide,
surgindo dois zigotos, que gerardao duas pessoas geneticamente

iguais. Este tipo de clonagdo pode ser feito artificialmente no

*2 Maria Helena Diniz, O Estado atual do Biodireito, p. 422,
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laboratério de fertilizagéo in vitro, quando o médico forga a separagéo
das duas células embrionarias iniciais (blastula) para aumentar as
possibilidades de obter a gravidez, podendo causar o nascimento de

gémeos.

“s6 uma célula ovo vai dar origem a dois seres, geneticamente
idénticos, mas com impressées digitais diferentes. S&o idénticos sob o
ponto de vista genotipico, porque tém a mesma carga genética, mas
né&o séo iguais quanto a fenotipia. Na clonagem é importante ressaltar
que hé semelhanga de corpo, mas os seres ndo sédo idénticos, uma

vez que receberdo influéncias estereoespaciais diferentes. E

experiéncias diferentes é o mesmo que seres diferentes’. *

A clonagem pode ser classificada em classica ou fradicional,
consistente na produgdo de cépia idéntica a original, caracterizada
pela necessidade de 6vulos e de espermatozdides. Ha também a
clonagem tipo Dolly ou de ultima geragdo, consistente em cdpia

quase idéntica 4 doadora do patrimdnio genético nuclear.

b)  Partenogénese induzida: consiste em colocar o nucleo de uma
espermatogénica (célula precursora do espermatozéide) detentora
de 46 cromossomos (0 espermatozbdide possui 23), num 6vulo
humano desnucleado. Trata-se de partenogénese em sentido amplo,
pois, em sentido estrito, da-se quando um o6vulo, artificialmente
estimulado por meios fisicos ou quimicos, é capaz de desenvoiver-
se, gerando um individuo, sem que tenha sido fecundado por um
gameta masculino, o que dara lugar a uma descendéncia idéntica &

doadora do 6vulo e, em regra, sé feminina.

*3 Maria Helena Diniz, op. cit., p. 422.



71

"A clonagem induzida artificialmente é uma técnica de engenharia
genética aplicada em vegetais e animais, ligada & pesquisa cientffica”.
Em vegetais “baseia-se na plantagdo de brotos e na criagdo de
enxertos, nos quais sdo implantados brotos de plantas selecionadas
em caules de outros vegetais.”

Por outro lado:

“a clonagem induzida em animais pode usar como matéria prima
células embriondrias ou células sométicas (todas as células do corpo
humano com excegdo das reprodutivas), que séo introduzidas em

6vulos anucleados (sem ntcleo) artificialmente.”*
Diga-se que na natureza os clones séo bastante comuns. As células

somaticas de qualquer ser vivo sdo clones da célula original. Os

gémeos univitelinos, como ja dito, nada mais seriam do que clones

naturais.*®

c) Transferéncia de nucleo: consiste em usar uma célula-ovo ou zigoto,
substituindo seu nicleo pelo de uma célula somatica, tirada, em
regra, de um embrido, gerando um individuo com caracteres
genotipicos daquele que doou o nicleo; ou um évulo néo fecundado,
como se vez na criagéo de Dolly. A extragéo do nicleo de uma célula
para implanta-lo num 6vulo previamente enucleado daria origem a

um individuo geneticamente idéntico ao doador do nicleo celular.

“A clonagdo humana por transferéncia de nicleos ou para produgéo
de células de reserva constitui uma grave violag&o ao principio de que
o homem deve ser considerado como um fim em si mesmo, e ndo
como um meio, ao seu direito de ndo ser programado geneticamente,
pois a ativagdo do ADN da célula somética a ser transferida ao évulo

:; Maria Helena Diniz, op. Cit., p. 422.
Cf. Fatima Oliveira. O irresistivel fascinio da clonagem, p. 1.
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enucleado é precedida de manipulagéo, e ao de ser geneticamente
unico e irrepetivel. Além disso, suas conseqléncias sdo imprevisiveis
e poderdo manifestar-se muitos anos depois do nascimento do clone,
trazendo, ainda, o desconhecimento da idade genética real da pessoa
obtida por transferéncia de nicleos; poderdo surgir problemas, entre

outros, de envelhecimento genético devido a acumulagdo de

mutagées do ADN, produzidas pela sua manipulagéo.” 48

O desenvolvimento dé engenharia genética e o dominio da
tecnologia da clonagem abrem a perspectiva de reprodugdo de
6rgaos humanos vitais para transplantes, bem como para a melhoria
genética de vegetais e ragas animais, assim como para a
multiplicagcdo de animais de espécies em exting&o, como o urso

panda e o rinoceronte branco, ensejando uma discuss&o acerca dos

seus limites éticos e cientificos.”’

:: Maria Helena Diniz, O estado atual do Biodirsito, p. 424.
Cf. Fabiano Costa Rogério de Castro. Art. Cit., p. 1.
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5. TERAPIAS GENICAS

Se a clonagem humana é um dos grandes e maiores passos que a
biotecnologia apresentou nestes ultimos anos, sendo, por sua grandeza, alvo de
inimeras criticas e provocadora de intensos debates €ticos, morais e religiosos,
a terapia génica vem, parece, como subproduto desta evolugéo cientifica. Mas
ndo é assim que deve ser encarada, pois suas aplicagbes, ap6s o seu total
desenvolvimento e dominio, serdo nas prevengdes e corre¢gdes de defeitos e
anomalias genéticas de diversas origens; hereditarios, quando s&o transmitidos
pelos genes dos pais; ndo hereditarios, quando se produzem anomalias por
erros imprevistos na formagéo das células sexuais e congénitos quando

ocorrem no desenvolvimento embrionario devido a diversas mutagdes.

Por outro lado, as terapias génicas nado sofrem tantas criticas como a
clonagem humana vem sofrendo. Vem sendo entendida como uma forma de
intervengdo cirGrgica de Gltima gerag8o, sendo admitida, no Brasil, somente
para corrigir defeitos fisicos graves, vedando-se a manipulacdo genética de
células germinais humanas e a intervengéo de material genético humano in vivo

salvo para fins terapéuticos (Lei n° 8.974/95 - artigo 8°, incisos Il e [l).

Evidentemente a proibicdo de que trata a Lei n° 8.974/95 esta
relacionada a potenciais danos que este tipo de terapia pode causar, face aos

riscos que a manipulagdo genética traz, quando se estabelece uma modificagéo

do patriménio genético do ser humano. No dizer de Fernando Mantovani®®:

* Ferrando Mantovani, Investigacion em genoma humano y manipulaciones genéticas apud
Paulo Vinicius S. de Souza, A Criminalidade Genética, p. 41.
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‘A possibilidade de risco da engenharia genética refere-se &
modificagdo do patrimbnio genético do ser humano através da
fascinante ‘cura genética’ por meio de terapia de genes ou terapia
génica, consistente na substituicdo de células humanas do paciente,
com cultivo in vitro modificadas geneticamente de modo a fazer-lhes
produzir a substéncia terapéutica desejada, como seria o caso da
insulina para diabetes; a hemoglobina, para hemoglobinopatia da
talassemia mediterrdnea e da falcemia, para depois serem

reimplantadas no sujeito.”
Existem duas formas de terapias génicas bem distintas e que merecem
destaques: a terapia génica na linha somatica e a terapia génica na linha

germinal.

5.1 - TERAPIAS GENICAS NA LINHA SOMATICA:

A terapia génica da linha somatica afeta exclusivamente as células
corporais do paciente e ndo tem, em principio, ou ndo deve ter, relevancia
alguma de carater juridico-penal, posto que, como diz ESER, trata-se de um
caso a mais de terapia médica curativa.*

Ensina Carlos Maria Romeo Casabona, que:

“A intervengéo génica em células sométicas implica agbes especificas
sobre as mesmas sem que se afete o patrim6nio hereditério da
pessoa que a elas é submetida, pois ditas células néo transmitem as
modificagdes que se tenham realizado & descendéncia daquela, j&
gue ndo sdo responsédveis pela reprodugdo, nem incidem sobre as

* paulo Vinicius Sporleder de Souza, A Criminalidade Genética, p. 41.
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que estdo relacionadas & reprodugdo, isto 6, com os gametas

(espermatozobides e 6vulo).”™

Esta terapia consiste na retirada de células “doentes” do individuo
enfermo e enxertam nas mesmas 0s genes normais que produzirdo as
substancias que nao estava sendo produzidas as quais corrigirdo o defeito,
sendo, apds, reimplantadas no mesmo individuo. Esta terapia pode ser
realizada sobre as pessoas em qualquer etapa de seu desenvolvimento, com
excegdo do pré-embrido, pois este, sendo considerado uma célula totipotente

(germinal), ainda pode afetar a descendéncia do ser em experimentacgéo.

Opera-se por meio de duas técnicas: a ex vivo mediante a retirada
de células do paciente para a realizagéo de cultura, as quais receber&o o gene
“sadio” levando-se depois tais células de volta ao paciente e in vivo em que o
gene “engenheirado” é levado diretamente ao organismo do paciente, pelo

emprego de vetores, evitando-se assim a retirada de células e sua subseqtiente

reintrodugdo no paciente.

No entanto, embora ética e juridicamente admissivel caso esta

terapia seja executada para fins néo terapéuticos e que comporte alteragéo ou
modificagdo dos componentes genéticos de qualquer célula somatica do

individuo, causando-lhe lesdes ou a morte, incidira o autor em crime previsto no

artigo 13 da Lei n°® 8.974/95.

% Carlos Maria Romeo Casabona, El Derecho y la bioética ante ios limites da la vida humana, p.
366.
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5.2 - TERAPIAS GENICAS NA LINHA GERMINAL

‘J& quanto a terapia génica germinal, esta tem seu &mbito de atuagéo
nas células da denominada linha germinal ou da reprodugéo
(espermatozéides, évulos, pré-embribes), trazendo problemas éticos e
juridicos mais graves, pois este tipo de terapia pretende curar patologias
genéticas mediante a introdugdo de genes em células que se encontram
em processo germinativo, isto 6, sdo células ‘totipotentes’, que ainda nédo
alcangaram uma fase de desenvolvimento celular diferenciado e, por isto,
s§0 capazes de produzir um ser humano completo. Em resumo, esta

terapia ndo s6 afeta o individuo em expernimentagdo, como também toda
sua descendéncia(patrimbnio genético hereditario).”"

Por meio desta terapia tratam-se os gametas (espermatozoides e
6vulos), as células que os originam (gonodas e citos), antes da correspondente
fecundagéo, bem como o préprio ser humano em seus primeiros estagios ou
momentos de desenvolvimento: pré-embri&o, ou seja, antes do seu processo de
diferenciagéio (passagem a condigéo de embri&o), no qual o nascituro ainda é

totipotente, podendo incidir o tratamento genético sobre toda a informagéo

genética herdada.

A finalidade desta terapia € a transferéncia de genes nas células
reprodutivas visando impedir a aparicdo de enfermidades hereditarias,
substituindo-se os genes defeituosos por genes sadios correspondentes, logo

durante os primeiros estagios de desenvolvimento do ser humano.

No Brasil € vedada a manipulagéo genética de células germinais

humanas e a intervengdo de material genético humano in vivo, salvo para fins

terapéuticos, conforme artigo 8°. Il e Il da Lei n® 8.974/95.

% Paulo Vinicius Sporleder de Souza, A criminalidade Genética, p. 43.
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6. PERSPECTIVAS CIENTIFICAS DA CLONAGEM NO AMBITO

DA BIOMEDICINA

A clonagem abre perspectivas fantasticas na pesquisa médica,
notadamente em aplicagdes terapéuticas. Para Lygia da Veiga Pereira, a
clonagem é um prdcesso fantastico e com ela muito poderemos aprender.
Lembra que, se pudermos entender e controlar este mecanismo, poderemos um

dia regenerar 6rgéos e tecidos danificados. E indaga:

“Afinal de contas, as células de um rim danificado ainda tém a receita

de fazer outro rim — por que ndo a utilizam, como a lagartixa que
regenera a ponta de seu rabo cortado? O inverso também pode ser
estudado: por que é que algumas células de repente passam a néo
obedecer a programagéo original e comegam a se proliferar de forma
desorganizada, dando origem a cénceres? Ou ainda, porque é que
gradativamente nossas células param de se renovar e funcionar e

envelhecemos?”
E completa:

O conhecimento da energia nuclear nos permitiu tanto a construgéo
da bomba atébmica quanto o desenvolvimento da tomografia
computadorizada, da ressonéncia magnetica, enfim, de uma série de
tecnologias benéficas & humanidade. De forma semelhante, os
mesmos conhecimentos que nos permitirdo clonar um ser humano,
podem ser aplicados em estudos que trardo reais beneficios &

humanidade.®

% Lygia da Veiga Pereira. In art. Cit,, p. 2.



78

Segundo o Prof. Carlos Martinez®, se o século XX foi o século da

guimica e da fisica o futuro sera o século da biomedicina. E acrescenta:

En la dltima década, la biomedicina, fundamentalmente en base al
desarrollo de la biologia molecular y la ingenieria genética, hé&
experimentado un extraordinario avance, que ya h4 comenzado a
rendir los primeros beneficios para mejorar nuestra calidad de vida. La
produccién y administracion de los anticuerpos monoclonales, la
fabricaciéon de nuevas vacunas, o las nuevas terapias utilizadas en el
céncer o los procesos degenerativos, ilustran algunos aspectos de los
nuevas caminos por los que empieza a caminar la medicina del tercer
milenio, la medicina molecular. Sin embargo, la auténtica revolucion
en este campo ocurrird como consecuencia de ampliar nuestro
conocimiento a todas las moléculas, genes y proteinas, de que
estamos constituidos los organismos vivos, y el camino para ello ya se
hé iniciado com la era genémica y los chips de DNA.

Mais adiante, enumera:

La propagacién indefinida de células madre en el laboratorio y la
posibilidad de obtener a partir de ellas cartilago, hueso, musculo,
neuronas, células de intestino, hepatocitos, células de péncreas,
células hematopoyéticas o cualquier otro tejido deseado, hace de
estas células una herramienta ilimitada para generar nuevos érganos
capaces de sustituir mediante trasplante aquellos ya gastados por el
uso. Patologias como la diabetes, la degeneracién neuronal, los
fracasos orgénicos y un casi infinito etcétera, tienen en fa utilizacién
de las células madres y el trasplante la solucién de futuro.

Si el envejecimiento representa la acumulacion de errores y fracasos
en los distintos 6rganos y tejidos y éstos pueden ser sustituidos por
otros virgenes generados a partir de células madre, que en si mismas
son infinitas porque tienem principio pero carecen de fin, es facil

%8 Carlos Martinez. “La clonacién humana com fines terapéuticos: La nueva era de la medicina”,

p. 1.
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imaginar las posibilidades abiertas por las células madre para la

nueva medicina.

La ingenieria celular ademés aporta la metodologia para eliminar el
mas grave problema asociado al trasplante de dérganos, el rechazo.
Este se produce como consecuencia de la incompatibilidad genética,
entre el donante y el receptor. La reprogramacion ‘a la carta’ de las
células madre mediante transferencia nuclear puede garantizar la
identidad genética donante-receptor y evita el rechazo. Ademés, la
utilizacién combinada del cultivo de células madre, la transferencia
nuclear y la ingenieria genética que permitira la sustitucién de genes
defectuosos por sus homdlogos funcionales, abriendo una puerta a
través de la cual la terapia génica ofrece sus més amplias
posibilidades. Con ser extraordinarias las posibilidades terapéuticas
que la utilizacion de las células madre ofrece, no son menos las
posibilidades para promover el avance cientifico. Su estudio permitiré
abordar el conocimiento de los mecanismos moleculares implicados
en las etapas tempranas del desarrollo embrionario en humanos y
ayudar a identificar fuentes alternativas, distintas de los embriones,
para la obtencion de células madres. De ello depende una parte

importante de nuestro futuro bienestar. **

Na perspectiva de Michel Biagi, a possibilidade de clonagem
humana pode chamar mais a atengdo, “mas a engenharia genética é a
tecnologia reprodutiva que, de acordo com os cientistas bioeticistas, modificaré
fundamente a sociedade nos proximos 10 a 50 anos e até geragbes futuras”.
Lembra que, inicialmente, os pais poderéo recorrer a engenharia genética para
prevenir a contragio de doengas nos filhos, mais tarde poderdo escolher
agumas caracteristicas, “até mesmo melhorar sua aparéncia ou aumentar a sua

inteligéncia” >

Carlos Martinez. Art. Cit. p. 2.
% Michel Biagi, http.ufv. br/dbg/Bi0240/C010.htm, p. 1.
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Enfatiza, por outro lado, Sérgio D.J. Pena®, que a clonagem humana
poderia ser utilizada como técnica reprodutiva. Aponta uma estatistica anotada

por Silver®’, de que 9 a 15% dos casais sio inférteis.

“Isso significa que s6 nos Estados Unidos, hé mais de dois milhdes de
casais que querem conceber e ndo conseguem. Muitos desses casais
enfrentariam qualquer obstéaculo para conseguir uma gravidez. Ao
invés de usar espermatozéides, ovocitos ou embribes de doadores
anénimos, alguns casais inférteis poderiam optar por clonar um dos
parceiros. Se o marido fosse a fonte do DNA e a esposa fornecesse o
ovécito para receber a transferéncia nuclear e depois gerar o feto,
eles teriam um filho biologicamente relacionado a cada um deles e
néo precisariam contar com um gameta anénimo ou um embriéo de
doador. Evidentemente, a grande maioria dos casais inférteis ainda

prefeririam a doagdo de gametas ou embrides ou a adog§o”.
Mais adiante, argumenta:

Quer descrito como °‘cOpia’, quer descrito como ‘reprodugéo’, o
recurso da clonagem parece similar o suficiente, em propésitos e
efeitos, as outras préticas de reprodugéo e pode ser tratado da
mesma forma. Assim, um casal teria liberdade de optar pela
clonagem, a menos que houvesse razes para se achar que isso
criaria danos que outros procedimentos néo causariam.®

De outro vértice, acentua que havera diferencas entre os gémeos, na
hipotese de reprodugéo por clonagem, argumentando que

O comportamento humano é uma fungéo tanto do genoma quanto do
ambiente. Diferengas no ambiente uterino (que certamente existirdo
entre um individuo e seu clone) seguramente ocorrero e serdo
suficientes para causar grandes diferengas de personalidade e de

% Sérgio D.J. Pena. Art. Cit. p.116/117.
57 Ver L. M. Silver (1997). Remaking Eden. New York: Avon Books, 315 pp.

% Sérgio D.J. Pena, Ibid. idem, p. 117.
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comportamento. Outras diferengas entre dieta e cuidados, em modos
e costumes, em ocupagdo e educagdo, para ndo mencionar o
intervalo temporal, serdo suficientes para impossibilitar qualquer
duplicagdo perfeita de um individuo e assegurardo a individualidade

do clone. *®

Ademais, a clonagem como técnica reprodutiva, como indicado por

Epstein®, nso apresenta nenhuma das formas usuais de danos que tém sido

alvo de agées legais.

“A clonagem ndo pertence a uma lista que inclui estupro, incesto,
ilegitimidade, depravagéo ou negligéncia. O que temos na clonagem
humana é a criagéo de uma nova pessoa cujo componente genético é

idéntico ao de outro ser humano, vivo ou morto”.®'

* Sérgio D.J. Pena , Art. Cit. p. 117. , . -
® vide R.A. EPSTEIN (1998) “A rush to caution : cloning human beings”. In Clones and Clones

(Nussmann MC, Sunstein CR, eds) New York, WW Norton, pp. 262-279 apud Sérgio D.J. Pena.

Art. Cit. p. 117. .
Sérgio D.J. Pena. Art. Cit. p. 117.
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7. BIODIREITO: EM DEFESA DO PATRIMONIO DA HUMANIDADE

Ha mais de cinqienta anos foram considerados como criminosos de
guerra vinte médicos pela pratica de experimentos realizados em seres
humanos. O julgamento dessas pessoas foi realizado pelo famoso Tribunal de
Nuremberg, um tribunal de exce¢do, porém necessario, criado pelas
circunstancias brutais de uma guerra, que, além das sentengas punitivas, sete
foram oondenados a pena de morte. Através de um documento chamado
Codigo de Nuremberg essas informagbes foram divulgadas assim como as
primeiras recomendagdes internacionais sobre a ética nas pesquisas cientificas
em seres humanos.

Assim, o mundo acordava para o poder do advento de novos métodos,
novas técnicas e do avango da tecnologia. Estava em debate a quest&o ciéncia
versus ética. O "poder fazer" absoluto, limitado pela natureza, contra o "fazer ou
ndo o que posso", tendo como limite a propria consciéncia. As ciéncias
biomédicas necessitavam de um paralelo para discutir e definir até onde a
evolugédo das pesquisas poderia caminhar. Estas ciéncias tinham dois objetivos,

quais sejam; a evolugdo biolégica-cultural e a ética.

Foi entdo que o Van Rens Selaer Potter, em 1971, trouxe o termo
Bioética, que se traduz por um conjunto de pesquisas e praticas
pluridisciplinares, objetivando elucidar e solucionar questbes éticas provocadas
pelo avango das ciéncias biomedicas. Nesta abertura, as pesquisas passaram a
ter como resguardo a colaboragdo de outras areas, como Antropologia,

Sociologia, Filosofia, Teologia, Psicologia, entre outras. Com o Direito n&o foi
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diferente. Novos estudos juridiéos foram realizados, trazendo uma nova
disciplina, voltada a discussdo da Bioética: o Biodireito. Descobertas
fundamentais na atuagéo das ciéncias biomédicas s&o hoje examinadas ao lado
dos Direitos Fundamentais devido ao furor da repercussdo causada por este

tema que paraleliza o vital equilibrio entre a vida humana, a ética e os direitos
dos cidadaos.

A revolugédo terapéutica, mas principalmente as manipula¢gdes sobre a
vida e o surgimento de novas formas de procriagéo, a utilizagéo do ser humano
e de seus elementos levaram a produgédo de novas normas juridicas, sendo que
em certas ocasides surgem situagdes emergenciais, até mesmo pelo fato de

todas estas descobertas estarem envolvidas em grandes centros.

Obrigatoriamente surgiram normas de protecdo ao ser humano em seu
aspecto psiquico e fisico, mudangas na legislagdo nacional e internacional,
novas interpretagdes, normas profissionais, jurisprudéncias e doutrina.
Existem principios gerais baseados na dignidade, respeito, na inviolabilidade,
integridade e protegdo ao corpo humano, diante do comércio que
hodiernamente se formou assim como a extra-patrimonialidade do corpo
humano, a exploragéo para experimentagédo, a nao remuneragéo ao doador e o
seu anonimato, a excluséo da ligagao biolégica entre o doador e o receptor, o
regime aplicavel a transfuséo de sangue, a utilizagédo dos oérgaos e elementos
do corpo humano; a liberdade sexual, a esterilizagéo, a interrupgéo da gravidez,
a vontade de procriagdo e sua assisténcia médica, a protecdo do embrigo
humano, a filiagdo do embrido, a regulamentagéo dos nascimentos, os efeitos
da filiaggo, a utilizagéo de dados genéticos, a necessidade terapéutica e as

garantias judiciarias. Assim o Biodireito se desenvolve. Surge a Quarta Geragao



de Direitos Fundamentais. A busca é o equilibrio: as normas n&o podem impedir
0 progresso cientifico, e este, ndo pode passar por cima dos direitos que foram

conquistados, e sem a necessidade de cobaias, mas, muitas vezes, com o

sacrificio de vidas humanas.

7.1 - OPINIAO DA COMUNIDADE UNIVERSAL

A comunidade universal tem se posicionado a respeito da

Clonagem, através de Declaragdes Internacionais que abordam a questéo.

7.1.1. Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os

Direitos Humanos

A Unesco promove estudos e reunides internacionais tendo

em vista projeto de declaragao universal sobre dados genéticos.

O Conselho Executivo, em sua 1652 sessdo de outubro de
2002, examinou relatério que propde cronograma para elaboragdo de um
instrumento internacional sobre dados geneticos. Esta prevista proposta inicial
em fase de preparagdo pelo Conselho Internacional de Bioética (CIB), seguido
de avaliagao pelo Conselho Intergovernamental de Bioetica (CIGB) no inicio de

2003 e possivel exame de projeto na 322 Conferéncia-GeraI da Unesco, em

novembro de 2003.
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No ambito da Unesco foi discutida e adotada em 1997 a
Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos (vide
anexo 11). Em outubro de 2001 realizou-se durante 312 Conferéncia-Geral uma
Mesa Redonda de Ministros da Ciéncia e Tecnologia sobre Bioética.
Participaram desse evento cerca de quarenta Ministros de Estado da Ciéncia e
Tecnologia e da Educagado dos diversos paises-membros da UNESCO, bem
como grupo de observadores, que incluiu peritos do CIB e representantes de

agéncias do sistema das Nagdes Unidas (Alto Comissariado para Direitos

Humanos, UNICEF, FAO e OMS).

O Brasil foi eleito, durante a mencionada Conferéncia-Geral,
para um mandato de quatro anos no CIGB. No Brasil, no &mbito do Ministério

da Ciéncia e Tecnologia, funciona a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga (CTNBio).

Os debates em torno do relatério sobre a elaboragéo de um
instrumento internacional sobre dados genéticos (Documento 165 EX/11)
revelaram a preocupagio de alguns membros com a exiglidade dos prazos
propostos para a apresentagéo da proposta final de documento a ser levada a
362 Conferéncia Geral. Nesse sentido, a Delegagdo do Chile apresentou
emenda ao texto de resolugdo, apoiada pelo Reino Unido e aprovada pelo
plenario, indicando a necessidade de se ampliar o tratamento da matéria em
nivel intergovernamental e retirando mengéo a prazos fixos tanto para a

apresentagdo do relatério final quanto para sua apreciagéo pela Conferéncia

Geral.
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7.1.2. Comentarios da Santa Sé sobre a Declara¢io da UNESCO

A Santa Sé considera importante este instrumento
internacional sobre 0 genoma humano e sobre os direitos do homem. Diante
dos rapidos progressos da ciéncia e da técnica, com suas promessas e seus
riscos, a UNESCO quis afirmar que as regras séo necessarias nesse dominio,
proclamando pela primeira vez, por uma declaracéo solene, a necessidade de
proteger o genoma humano particularmente para o bem das geragées futuras,
ao mesmo tempo proteger os direitos e a dignidade dos seres humanos, a

liberdade da pesquisa e a necessidade da solidariedade.

Numerosos elementos parecem nitidamente positivos:
assim, entre outros, a recusa de todo reducionismo genético (art. 2b e 3), a

afirmagdo da preeminéncia do respeito da pessoa humana sobre a pesquisa

(art. 10), a recusa das discriminagdes (art. 6), o carater confidencial dos dados
(art. 7), a promogdo de comités eéticos independentes (art. 16), compromisso
dos Estados de promover a educagao em bioética e de favorecer o debate
aberto igualmente as correntes de pensamento religioso (art. 20 e 21). Por fim,

é interessante que seja previsto um procedimento para dar seguimento a
aplicagéo da Declaragdo (art. 24).
Em razdo da importdncia desse documento, a Santa Sé

estima que é de seu dever apresentar algumas observagdes relativas aos

elementos fundamentais dessa Declaragio que pede aos Estados para aplicar

os principios que esta proclama (art. 22).
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Assim sendo, em seu documento, aborda os seguintes

tdpicos acerca da biogenética®;

a) Relagéio entre a dignidade humana e o genoma

humano

No artigo primeiro, deciara-se que "o genoma humano

subtende a unidade fundamental de todos 08 membros

da familia humana, bem como o reconhecimento de sua

dignidade e de sua diversidade™ tal como est4

formulado, o texto parece significar que o ser humano

tem no genoma o fundamento de sua prépria dignidade.
Na realidade, é a dignidade do homem e a unidade da

familia humana que conferem ao genoma humano seu

valor € exigem que este seja protegido de maneira
especial.

b) Aplicagdo da nogao de “patriménio da humanidade”
ao genoma humano

A segunda parte do artigo primeiro declara: "No sentido

simbélico, o genoma humano é o patriménio da
humanidade". Segundo a "Nota explicativa" (n. 20), esta

formula quer expressar a responsabilidade de toda a

humanidade, excluindo de toda maneira uma

%2 Documento formulado pelo "Grupo Informal de Trabalho sobre Bioética", Secgéo para as

"Relagbes com os Estados”, Secrefaria de Estado (Cidade do Vaticano). www.vatican.va/roman
curia/pontifi 111 htm 15.12.02.
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apropriagdo coletiva inaceitavel. A expressdo fica
todavia vaga e pouco clara; seria preferivel, evitando
nogdes como "patrimdénio da humanidade”, afirmar que
"a humanidade inteira tem a responsabilidade particular

de proteger o genoma humano".

Por outro lado, o genoma tem duas dimensdes: uma
dimensédo geral, que &€ uma caracteristica de todos
aqueles que pertencem a espécie humana, e outra
individual, que é diferente para todo ser humano, que
recebe de seus pais no momento da concepgdo: é
nesse Ultimo sentido que se fala correntemente de um
"patriménio genético” do ser humano. Parece evidente
que a este "patrimdnio” € que se deve aplicar uma
protecao juridica fundamental, porque este “patriménio”

pertence concreta e individuaimente a cada ser

humano.

Consentimento livre e informado

O art. 5a trata dos direitos daqueles que sio
submetidos a "uma pesquisa, um tratamento ou a um
diagnostico” sobre seu proprio genoma. Na elaboragéo
de normas concretas, poderia ser util distinguir entre a
pesquisa; o tratamento ou o diagnostico, porque estes

requerem intervengdes de natureza diferente.
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O art. 5e déa indicagbes para uma pesquisa sobre o
genoma de uma pessoa que n&o esta em condigbes
de expressar seu proprio consentimento. Quando tal
pesquisa é efetuada sem beneficio direto para a salude
do sujeito, mas no interesse de terceiros, se prevé que
essa pesquisa ndo possa ser realizada sendo a "titulo
excepcional com a maxima prudéncia". Considerando
que se trata de uma investigacdo, e portanto de uma
interveng&o muito limitada sobre o paciente, esta pode
ser aceita na condicdo de que ndo seja possivel fazé-
la de outra maneira" e, se o sujeito ndo é capaz de dar
seu consentimento, que sejam previstas uiteriores
condigdes: risco minimo, consentimento dos quem tém
direito, vantagens seguras para a saude dos sujeitos

da mesma categoria, faita de outros recursos e de

outras possibilidades de pesquisa.

d) Informagdes sobre o resultado de um exame
genético

O Art. 5¢ estabelece o respeito ao direito de cada um de
decidir ser ou nao informado dos resultados de um
exame genético. Deve-se ter em conta que o direito do
individuo interessado nesse caso n3o pode ser

absoluto: é preciso levar em conta os casos em que tal
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conhecimento implica conseqUéncias para a satde de

outras pessoas (p. ex., dos familiares).

Além disso, seria oportuno exigir que a informagéo

sobre os resultados dos exames seja acompanhada de

uma "consulta genética" profissional.

Objecdo de consciéncia para os pesquisadores e

agentes de saude

O art. 10 - "Nenhuma pesquisa relativa a0 genoma
humano, nem suas aplicagdes [...] deveria prevalecer
sobre o respeito dos direitos humanos, das liberdades
fundamentais e da dignidade humana dos individuos ou,
se for o caso, dos grupos de individuos" - & muito
oportuno. Seria desejavel incluir o respeito da eventual
objegdo de consciéncia dos pesquisadores e dos
agentes de saude, de sorte que as pessoas que
trabalham nesses setores tenham reconhecido o direito
de se recusar por motivo de consciéncia a realizar

intervengdes sobre o genoma humano.

Recusa da clonagem humana

O art. 11 declara que a clonagem para fins de
reproducéo de seres humanos € uma pratica contraria &
dignidade humana e nao deveria ser permitida. Esta

formulagdo ndo exclui, infelizmente, a clonagem
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humana, igualmente inaceitavel, para outros fins, como

para pesquisa ou fins terapéuticos.

g) Liberdade de pesquisa

O art. 12b reconhece justamente que "a liberdade de
pesquisa [...] procede da liberdade de pensamento". E
esta uma condigdo necessaria, mas ndo suficiente,
enquanto, para conduzir uma pesquisa verdadeiramente
livre, é necessario garantir, da mesma maneira, também
a liberdade de consciéncia e de religido. Por outro lado,
a Declaragdo universal dos Direitos do Homem (art. 18)
e o Pacto internacional relativo aos direitos civis e
politicos (art. 18) colocam sobre o mesmo plano a
liberdade de pensamento, de consciéncia e de religido.
Seria pois desejavel que, onde se fala da liberdade de
pensamento a propésito da liberdade de pesquisa,

também sejam incluidas as palavras 'liberdade de

consciéncia e de religido".

h) Pesquisas para a prevencgio das doengas genéticas

O art. 17 incentiva os Estados a desenvolver pesquisas
orientadas entre outras coisas, para "prevenir’ as
doengas genéticas. E preciso levar em consideracao
que a "prevengdo" pode ser entendida de varias

maneiras. A Santa Sé & contraria a estratégias de
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corregdo de anomalias fetais que se orientem para uma

selecédo de nascituros baseadas em critérios genéticos

i) Auséncia de referéncias ao embrido e ao feto

A declaragdo se limita, intencionalmente, ao genoma
humano. Dessa maneira nédo define os titulares dos
direitos que proclama; ndo afirma que estes direitos sdo
de cada ser humano desde o momento no qual o
patriménio genético o converte em individuo. Faltam,
ainda, referéncias ao embri&o e ao feto. A questdo é
delicada, especialmente a propésito do embri&do nos
primeiros 6 a 7 dias de vida. O fato de que os seres
humanos nado nascidos e os embribes humanos ndo
sejam explicitamente protegidos abre a porta,
especialmente, no campo das intervengdes genéticas,
as discriminagdes e as violagdes da dignidade humana

que, por outro lado, a Declaragao pretende eliminar.

7.1.3. Declaragiao de Manzanilio

Esta Declaragéo, elaborada em 1996 e revisada em 1998

em Buenos Aires, demonstra um ponto de vista de paises com menor

desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, tendo sido enfatizada a necessidade

da “solidariedade entre os povos™.
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Embora estejé, em diversos pontos, de acordo com a
Declaragao Universal sobre o Genoma Humano e dos Direitos Humanos da
Unesco e com o Convénio sobre Direitos Humanos e Biomedicina do Conselho
da Europa, claramente discorda parcialmente com o art. 1° da Declaragcéo da
Unesco, onde declara que “o genoma humano constitui parte do patriménio

comum da humanidade como uma realidade e ao como uma express#o
simbélica”.

A Declaragdo de Manzanillo apresenta conteido sério e

relevante, abordando, também, o ‘“patenteamento do material genético

humano”, embora os temas ndo tenham ficado muito bem esclarecidos (vide

anexo 12).

7.1.4. Declaragdo de Bioética de Gijon

Pouco difundida no Brasil, a Declaragéo de Bioética Gijon
afirma que a ciéncia e a tecnologia devem ser compativeis com a preservagio
dos direitos humanos. Elaborada pelo Comité Cientifico da Sociedade
Internacional de Bioética, o documento considera a Declaragdo dos Direitos
Humanos (ONU, 1948), A Declaragdo Universal do Genoma Humano e dos
Direitos Humanos (Unesco, 1997); A Convencédo de Astarias dos Direitos

Humanos e da Biomedicina (Conselho da Europa, 1997). Ver anexo 13.




7.1.5. Declaragao de'Helsinque

A Associagdo Médica Mundial desenvolveu a Declaragéo de
Helsinque como uma declaragéo de principios éticos para fornecer orientagdes
aos médicos e outros participantes em pesquisas clinicas envolvendo seres

humanos. Pesquisa clinica envoivendo seres humanos inclui pesquisa com
| material humano identificavel ou dados identificaveis.
Foi revisada nos anos de 1975; 1983; 1989 e 2000.

Encontra-se no anexo 14, a Ultima verséo da Declaragao.

7.2 - CONSIDERAGCOES GERAIS

As pesquisas sobre o genoma humano e suas aplicagdes, em
particular nos dominios da Biologia, da Genética e da Medicina, ndo podem

situar-se acima do respeito dos direitos do homem, das liberdades
fundamentais e da dignidade dos individuos.

As praticas contrarias a dignidade humana, como a clonagem e os

fins da reprodugédo de seres humanos, ndo devem ser permitidas.

Os paises e as organizagdoes internacionais competentes devem
ser convidados a cooperar a fim de identificar essas praticas, em nivel nacional
ou internacional. No que concerne ao genoma humano, todos devem ter acesso

aos progressos da Biologia, da Genetica e da Medicina, respeitando-se a

dignidade e os direitos.
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A liberdade de pesquisa, necessaria ao progresso do
conhecimento, procede da liberdade de pensamento. As aplicagbes das
pesquisas, compreendidas as da Biologia, da Genética e da Medicina,

concernentes ao genoma humano, devem contribuir para a melhoria de saude

do individuo e de toda a humanidade.

As responsabilidades inerentes as atividades de pesquisa devem
atender, notadamente, o rigor, a prudéncia, a honestidade intelectual e a
integridade. Os paises devem tomar as medidas apropriadas para favorecer as
condicdes intelectuais e materiais propicias ao livre exercicio das atividades de
pesquisa sobre o genoma humano, considerando-se as implicagdes éticas,
juridicas, sociais e econdmicas de suas indagagdes, em conformidade com os
principios previstos na Declaragdo Universal da Unesco sobre o Genoma

Humano. Estes paises devem, ainda, reconhecer o interesse de promover, em

diferentes niveis, a criagdo de Comités de Etica independentes,
pluridisciplinares e pluralistas, encarregados de apreciar as questbes éticas,

juridicas e sociais realizadas em torno das pesquisas sobre o genoma humano
€ suas aplicagbes.

Nesta orientagdo devem ser levadas em conta a solidariedade e a
cooperacdo internacional, com o respeito e a promogdo de atividades
relacionadas aos individuos, as familias ou populagbes particularmente
vulneraveis as doengas ou questdes de natureza genética. Deve-se ainda
considerar as pesquisas que visam identificar, prevenir e tratar as doencas de
ordem genética ou aquelas influenciadas pela genética, particularmente em
razdo de doengas raras ou endémicas que afetam parte importante da

populagdo mundial. Nessas atividades, os paises atém-se aos principios




previstos na Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano, favorecendo sua
difus&o internacional e o conhecimento cientifico, com referéncias a diversidade
humana e as pesquisas em genética, possibilitando a cooperagéo cientifica e
cultural, notadamente entre paises industrializados e em desenvolvimento, em
conformidade com o artigo 19 da Declaragdo. No quadro da cooperagao
internacional com os paises em desenvolvimento, os paises devem assegurar a
prevengdo de abusos e avaliagdo dos riscos e vantagens ligadas as pesquisas
sobre o genoma humano e a capacidade de os paises em desenvolvimento

realizarem as buscas em torno da biologia e da genética humana, levando em

conta os problemas especificos.

O Comité Internacional de Bioética da Unesco contribui para a
difusdo dos principios consagrados na mencionada Declaragdo. Para isto,
devem ser formulados procedimentos estatutarios da Unesco e recomendages
a conferéncia geral, particularmente na identificagdo de praticas contrérias a

dignidade humana, como as referentes as intervengbes sobre a linhagem
germinal.

A resolugdo adotada pela 29° Sessdo da Conferéncia Geral,
referente a Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os direitos

humanos, tendo em vista esta declaragéo e os direitos do homem, adotados em
11 de novembro de 1997, formula aos Estados-membros os caminhos
referentes as relagdes entre o genoma humano e os direitos do homem, com o
objetivo de adotar as medidas apropriadas para realizar, por vias legislativas ou
regulamentares, a pratica desses principios. Neste documento propde-se a

criagao de grupos de trabaltho, em conformidade com uma reparticao geografica

equilibrada, considerando-se a constituicdo do Comité Internacional de Bioética.
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Este Comité da Unesco assegura a difusdo da Declaragdo e dos seus
principios. Alguns textos foram elaborados pela Organizag&o Mundial da Saude,

visando estabelecer referéncias a ética, a salide e a qualidade da mesma.

Nesses exames sobre as questdes éticas ligadas a saltde, em
nivel internacional, destacam-se: a evolugdo das sociedades, a ciéncia e a
tecnologia, os valores e atitudes culturais, as forcas econdmicas, os sistemas e
instituicdes de satde, no que se refere as questbes de governo e as politicas de
cooperagdo. Esses documentos evidenciaram os valores éticos e a agéo; a
ética individual e social; a ética e a diversidade. Dentre os temas, convém
mencionar: a saude perante as perspectivas de mudangas mundiais; a saude e
suas ligagdes e confrontagéo entre culturas e grupos sociais; a salde em face
da ciéncia e tecnologia; a saude e a dominagdo da economia; a ética das

profissdes e instituicdes de saude; os critérios éticos para avaliagdo das

politicas de satide, ética e cooperagdo internacional.

Os relacionamentos entre saude e tecnologia propiciam
inquietagdes no que diz respeito a dignidade da pessoa humana. As pesquisas
levam em conta a solugdo de confiitos entre o respeito a liberdade e os
imperativos de precaugdo. A qualidade da saude esta relacionada com a

questdo da competéncia técnica, as relagdes entre as outras pessoas e os

indicativos referentes a qualidade e eqlidade.
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8. PATRIMONIO GENETICO E A CONSTITUICAO FEDERAL DE

1988

A pesquisa genética no Brasil agora tem tratamento constitucional. A

Carta de 1988, em seu Titulo VII, Capitulo VI, quando trata do meio ambiente,

dispée no art. 225, que:

“todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado”,
definido-o como “bem de uso comum do povo e essencial & sadia
qualidade de vida”, impondo, por outro lado, “ao Poder Publico e &
coletividade o dever de defendé-lo e preserva-lo para as presentes e

futuras geragdes”.
No paréagrafo primeiro, do mesmo preceito, dispée incumbir ao Poder
Publico:

“preservar a diversidade e a integridade do patriménio genético
do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas & pesquisa e
manipulagéo de material genético” (inc. Il); assim como
“controlar a produgdo, a comercializagdo e o emprego de
técnicas, métodos e substéncias que comportem risco para a
vida, a qualidade de vida e o meio ambiente” (inc. V).

Portanto, devemos considerar que o patriménio genético é regiamente

tutelado pela Constituicdo Federal e encarado como um Direito pertencente ao

Direito Ambiental e que os destinatarios deste Direito é a pessoa humana, com

valores de dignidade (art. 1°. lil da C.F.)

A dignidade humana esta relacionada, como bem se posiciona Adriana

Diaféria:




“...) a histéria da evolugdo humana, por estar atrelada & toda
construgdo ideol6gica, psicolégica, religiosa e cultural que Ihe d&o
suporte. Nos momentos em que foi demasiadamente desrespeitada,
constatamos a ocorréncia das grandes hecafombes, que nos

compeliram, cada vez mais, a torné-la concreta, objetiva e factivel no

meio juridico.”63

Atualmente a dignidade humana estd mais sedimentada em nossa
sociedade que se tornou mais complexa e mais evoluida, construida sobre

outros valores morais e éticos que nos impele a cansagra-la como mandamento

constitucional na ordem dos direitos fundamentais, modernamente inseridos nas
atuais constituicbes democraticas.

O respeito ao homem e a sua dignidade adquiriu especial relevo nos
Ultimos anos, em que pese ainda persistirem em remotas sociedades e em

redutos ditatoriais, atos aviltantes e atentatérios que tentam mitigar esta
conquista.

Para Gonzalez Pérez:

“g dignidade da pessoa é, pois, qualidade da pessoa como tal. Ser
pessoa é uma qualidade, uma categoria que os seres irracionais n&o
tém. Esta superioridade do ser humano sobre os que carecem de
razdo é o que chama a dignidade da pessoa humana. Precisamente
por esta supremacia do homem no mundo, todos os homens s&o
iquais em dignidade (..). A dignidade da pessoa ndo admite
discriminagdo alguma por razdo de nascimento, raga ou sexo;
opinides ou crengas. Ademais é independente da idade, inteligéncia e
saude mental; da situagdo em que se encontre e das qualidades,
assim como da conduta e do comportamento(...). A dignidade da
pessoa néo é superioridade de um homem sobre o outro, sendo de
todos os homens sobre os seres que carecem de razdo(..). A
dignidade é a classe ou categoria que corresponde ao homem como

8 Adriana Diaféria. Clonagem Aspectos Jurldicos e Bioéticos, p. 54.
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ser dotado de inteligéncia e liberdade, distinto e superior a tudo
criado. Comporta um tratamento concorde & natureza humana.
Atenta-se a contra a dignidade humana sempre que se esquega esta

essencial superioridade do homem, considerando-o como qualquer

outra parte da natureza....” 64

Nos dias atuais, onde o mundo cientifico € a manipulagdo genética estao
a beira de se completarem, cientistas, pesquisadores, médicos, religiosos e
fildsofos devem se preparar para que sejam estabelecidos limites éticos em
pesquisas revolucionarias, sem, contudo, sobrestarem o desenvolvimento
tecnoldgico, sob pena de, de forma indireta, incentivar o clandestinismo
cientifico, despreparado e ilegal, a prescrever férmulas de vida e transformar

uma ciéncia nascida do progresso, com ideais absolutamente democraticos e

cientificos em pragas cientificas, alicergadas pela vaidade pessoal

inescrupulosa e inconsegliente.

Para os fins e interesses deste trabalho a Constituicdo Federal insculpiu
em seu artigo 5° o direito & vida que, num sentido filoséfico, emprestando o

conceito de Adriana Diaféria seria “o aspecto ‘material’ da dignidade humana.

Se ela néo existe, a dignidade se desfaz.”

Nzo se deve dar um sentido ou uma interpretagéo extensiva ao principio,
pois a vida humana esta a procura de sua dignidade que, a principio, apesar de
sua existéncia, ndo era reconhecida, em seguida foi conquistada e agora
encontra-se perdida e o homem a tem buscado de forma constante em

conferéncias, pactos, legislagées e declaragbes que se espalham pelo mundo

inteiro.

8 Jesls Gonzales Péres. La dignidad de la persona, p. 85.
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Neste sentido destaca-se o artigo 1° da Declaragéo Universal dos Direitos
do Homem: “Todos os homens nascem livres e iguais em dignidade e direitos.

S&o dotados de razdo e consciéncia e devem agir uns em relagdo aos outros

com espirito de fratemidade.”

8.1 - UMA VISAO ANTROPOCENTRICA

Esta visdo, sob o aspecto filosofico, tem o homem como o centro

do universo, para quem todas as coisas foram criadas e para ele devem ser

destinadas.

A partir desta concepgéo podemos concluir que o direito ao meio

ambiente tem como destinatario principal a pessoa humana e a satisfagdo de
suas necessidades. No entanto, em um segundo plano, nada impede que a vida

em todas as suas formas, tenha também a protegéo deste direito.

Igual e respeitosa posigéo tem o Professor Celso Fiorillo quando

afirma que:

“Se a Polltica Nacional do Meio Ambiente protege a vida em todas as
suas formas, e néo é s6 0 homem que possui vida, entéo todos que a
possuem séo tutelados e protegidos pelo direito ambiental, sendo
certo que um bem, ainda que ndo seja vivo, pode ser ambiental, na
medida que possa ser essencial & sadia qualidade de vida de outrem,

em face do que determina o art.225 da Constituicdo Federal (bem

. . »65
material ou mesmo imaterial).”

8 Gelso Antonio Pacheco Fiorillo, Curso de Direito Ambiental Brasileiro, p. 16.
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E continua:

“Dessa forma, a vida que néo sefa humana s6 poderd ser tutelada
pelo direito ambiental na medida em que sua existéncia implique
garantia da sadia qualidade de vida do homem, uma vez que numa
sociedade organizada este é destinatério de toda e qualquer norma.”®

Numa anélise conceitual do “caput” do art. 225 da Constituigdo
Federal pode-se inferir que o direito ali inserido ¢ dirigido a pessoa humana que
é, em derradeira avaliagéo, guardi&o do direito ambiental.

“Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem
de uso comum do povo e essencial & sadia qualidade de vida,
impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-lo e

preservé-lo para as presentes e futuras geragbes.”
A palavra ‘fodos” indiscutivelmente € dirigida a pessoa humana, ao
ser humano que é o destinatario final do direito ao meio ambiente

ecologicamente equilibrado. Este direito ndo poderia mesmo ser dirigido a todas

as formas de vida, sendo a humana, pois, de forma contréria, subentende-se
que os animais, por sua propria natureza, mantém o meio ambiente equilibrado,

e, quem o desequilibra de todas as formas, € o préprio homem a quem cabe

preservar o meio ambiente e as demais formas de vida.

O inciso Vil do art.1°, do mesmo art. 225 traduz bem esta idéia

quando afirma que incumbe ao Poder Publico:

“proteger a fauna e a flora, vedadas, na forma da lei, as préticas que
coloquem em risco sua fungdo ecolbgica, provoquem a extingdo de

espécies ou submetam os animais a crueldade.”

% bid., idem.




103

O termo “as préticas que coloquem em risco a fungéo ecolbgica”
inserida no inciso, coloca o homem como agente ativo destas praticas e,
portanto, o individuo causador de possivel desequilibrio ecolégico, permitindo a
interpretacéo de que a norma é dirigida ao homem e que a protegado dos demais

animais contra a extingdo e a crueldade esta relacionada a sadia qualidade de

vida do ser humano.

Portanto € de se entender que a protegdo dos animais contra a
extingdo e a crueldade, ampla e expressamente protegido pela norma
constitucional, tem como finalidade a sadia qualidade de vida do homem que

deve viver em harmonia em um ambiente ecologicamente equilibrado como

determina o texto constitucional.
E claro que a preservagdo de animais, compreendida a extingao e
a crueldade, deve ser interpretada a luz de seu contetido, posto que a morte de
alguns animais, muitas vezes, € a garantia de subsisténcia do homem. A
extingdo e a crueldade trazidas no texto relaciona-se com a sadia qualidade de
vida do ser humano. O que ndo se permite e se pune s&o préaticas abusivas
destinadas a extingao e ao sofrimento do animal.
Para tanto deve ser analisada, no caso da extingdo, se a espécie
estd ameacada de extinguir-se, situagdo que imporia ao homem a vedagéo de
praticas que coloquem em risco 0 desequilibrio ecol6gico com o exterminio do

animal. Ja a crueldade, como ensina o Professor Celso Fiorillo:

“deriva de um ndo-aproveitamento do animal para fins de manutenggo
da prépria sadia qualidade de vida. Desta forma o que n&o se permite
é, por exemplo, que se abata um animal destinado ao consumo




104

humano por um método que, comprovadamente, seja mais doloroso

para ele {...).

E continua:

‘porquanto ndo se submete um animal & crueldade por ser ele titular
de um direito, mas sim porque essa vedagéo busca proporcionar ao

homem um vida com mais qualidade.
A supremacia e a superioridade do homem em relagdo aos outrog
animais, nos autoriza a formar e ter uma visdo antropocéntrica do direjto
ambiental, diante da racionalidade que o identifica das demais formas de vida.

“Assim, a pessoa humana é hoje considerada como o mais notgve/

sendo raiz, de todos os valores, devendo, por isso mesmo e dentro de
uma visdo antropocéntrica, ser o destinatario final da norma, base

mesma do direito, revelando, assim, critério essencial para conferir

legitimidade a toda ordem juridica. #7

8.2 - O RESPEITO A DIGNIDADE HUMANA NA ORDEM JURIDICA

DO ESTADO DEMOCRATICO DE DIREITO

Com os avangos tecnolégicos que temos observado nas uitimas

décadas, se faz necessdrio a criagdo de novas normas juridicas, voltadas a

acompanhar as pesquisas € a0S progressos cientificos.

As normas juridicas devem estar sempre atentas as mudancas

Sociais trazidas com os avangos da tecnologia.

*" Maria Geleste Cordeiro Leite Santos (0rg.) Biodireito, Ciéncia da vida, os novos desafios, p,
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No entanto, cientistas e pesquisadores devem ter sempre como
paradigma em suas inovagbes tecnoldgicas, por mais indispensaveis que
possam ser, a dignidade da pessoa humana, que se traduz como fundamento
do Estado Democratico de Direito, conforme o mandamento constitucional
previsto no inciso Il do art. 1° de nossa Constituicéio Federal, o que eleva a
pessoa humana e sua dignidade a constituir fundamento e fim da sociedade e
do Estado, sendo o valor que sempre prevalecera sobre qualquer outro ou
sobre qualquer avango tecnoldgico e cientifico.

As pesquisas devem avangar sempre, mas os padrdes éticos
conquistados & guisa de muitos anos de conscientizagdo devem prevalecer para
que se evite condutas nefastas e desastrosas que venham a “coisificar” a
pessoa humana, retirando sua dignidade e o direito a uma vida digna sob o

pretexto do alto progresso cientifico em prol da humanidade.

O nosso direito, insculpido no inciso IX do artigo 5° da Constituigao
Federal, proclama a liberdade da atividade cientifica como um dos direitos

fundamentais, ndo significando, no entanto, que nao existam limites para a

pratica destas atividades, pois outros valores, reconhecidos

constitucionalmente, como a vida, a integridade fisica, a privacidade, etc...
poderao ser gravemente afetados pelo mau uso desta liberdade.

« Havendo conflito entre a livre expresséo da atividade cientifica e
outro direito fundamental da pessoa humana, a solugéo ou o ponto de
equilibrio devera ser o respeito & dignidade humana, fundamento do
Estado Democrético de Direito, previsto no art. 1°, [ll, da
Constituigdo. Nenhuma liberdade de investigagéo cientifica poderé ser
aceita se colocar em perigo a pessoa humana e sua dignidade. A
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liberdade cientifica sofrerd as restrigdes que forem imprescindiveis

para a preservagéo do ser humano na sua dignidalde.”68

Portanto, o ponto de equilibrio entre 0 progresso tecnolégico na
area da biomedicina e da engenharia genética e o abuso das experiéncias
cientificas com seres humanos, devera ser sempre o respeito a dignidade da

pessoa humana, para que o homem n&o se transforme em um produto

tecnologicamente projetado.

83 - PROTECAO A VIDA HUMANA E SUA INVIOLABILIDADE

CONSTITUCIONAL

A vida humana é amparada juridicamente desde o momento da
fecundagso natural ou artificial do 6vulo pelo espermatozéide conforme art. 4°
do Cédigo Civil, art. 2° do Projeto do Codigo Civil, Lei n® 8.974/95 e artigo 124 a
128 do Codigo Penal. O direito & vida integra-se a pessoa até o seu 6bito,

abrangendo o direito de nascer, de continuar vivo e o de subsisténcia, mesmo

que esteja em coma profunda ou que haja a manutengéo do estado vital por
meio de processo mecanico.

A vida humana é um bem anterior ao direito, que a ordem juridica
deve respeitar.

Por outro lado o direito a vida esta garantido pela norma

constitucional em clausula pétrea - art. 5° “caput’ - que é intangivel, nao

% Maria Helena Diniz, O Estado Atual do Biodireito, pp. 7-8.
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admitindo também o poder da emenda a constituicdo, conforme determina o

art. 60 par. 4°. IV da Constituicdo Federal.

No dizer de Maria Helena Diniz:

“Jamais se poderia legitimar qualquer conduta que vulnerasse ou
colocasse em risco a vida humana, que é um bem intangivel e possui
valor absoluto. Diante da inviolabilidade do direito a vida (art. 5° da
C.F.) e a sadde (arts. 194 e 196), ndo podem se admitidos o aborto, a
pena de morte (art. 5°, XLVII, a), a discriminagéo de deficientes (arts.
30, IV, 203, IV e 227, par. 1° li), a eugenia negativa, a tortura e o
tratamento degradante (art. 5° Ill) e experimentos cientificos ou

terapias gue rebaixem a dignidade humana.” (grifei)egJ

No limiar do novo milénio o grande desafio sera manter o respeito a
dignidade humana (art.1°, Ill da CF) diante dos progressos cientificos que

despontam a cada dia, trazendo novas pesquisas notadamente no campo da

engenharia genética.

O desrespeito a lei, empurrado pela busca do ineditismo e pelo
pioneirismo, caracteristicas tipicas do homem cientista, sera a conseqiiéncia
menor da inviolabilidade do direito & dignidade humana, diante de outras tantas
conseqgiiéncias que poderdo advir com a realizagdo de pesquisas genéticas,
que venham a degradar a vida humana, a saude do homem e que comprometa

a sua sadia qualidade de vida, com vistas até mesmo a sua redugéo & condigao

de “coisa” mercadologicamente interessante.

Portanto, diante de todos os acontecimentos cientificos e

tecnolégicos, devera haver uma tomada de consciéncia pelo mais primario e

indeclinavel dos direitos, que é o respeito pela vida humana, pois legislagéo

8 Maria Helena Diniz. O Estado Atual do Biodireito, p. 24,
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nenhuma podera impedir o seu desrespeito se ndo houver flexibilidade e

alguma permissividade da norma em relagéo aos avangos cientificos maiores e

surpreendentes que ainda est&o por vir.

“A Constituigdo federal proclama, portanto, o direito a vida, cabendo
ao Estado asseguré-lo em sua dupla acepgdo, sendo a primeira

relacionada ao direito de continuar vivo e a segunda de se ter vida

digna quanto & subsisténcia™®

Como bem observa Maria Celeste Cordeiro Leite Santos:

“E  efetivamente, a responsabilidade objetiva dos cientistas e
diretores dos o¢rgdos envolvidos, nas esferas: penal, civil e
administrativa. Pelo nivel de desenvolvimento cientifico atingido,
sobretudo envolvendo o genoma humano, nunca foi tdo necessério
uma forma de controle com eficacia, mas que, obviamente, néo
obstrua a evolugéo cientifica em todos os campos, porém possa
monitoré-la ndo de forma isolada, ao revés, com um suporte ao
mesmo tempo ético, juridico, politico, econdémico e social.”’

E continua:

“Csse “bom fruto” do trabalho humano, no qual se inclui com mais
evidéncia atual o trabalho cientifico, foi sabiamente apreendido e
divulgado por Sua Santidade o Papa Jodo Paulo I, em sua enciclica
Laborem Exercens ao aludir & espiritualizagdo do trabalho (como
patriménio comum de todos); & correspondéncia entre aumento de
poder do homem e ampliagdo das responsabilidades pessoais e
comunitérias; & participagdo harmoniosa na obra do criador; e &

submisséo das mutagdes a dignidade humana.”

’® Alexandre de Moraes, Direito Constitucional, p. 64.

;; Ibid., idem.
Ibid., idem.
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8.4 - PRINCIPIOS CONSTITUCIONAIS

A seguir, relacionamos outros principios constitucionais que, em

nossa compreensdo, podem ser aplicados & questéo da clonagem humana.

8.4.1. Principio da Legalidade

O conteudo do principio da legalidade de acordo com o
ramo do Direito em analise. Assim, na seara do direito privado, quer significar a
necessidade de suporte legal para obrigar-se a algo; na vertente do Direito

Administrativo, por sua vez, informa que ha necessidade de suporte legal para

que haja autorizagéo a realizagéo de algo.

Em outras palavras, ha liberdade salvo se a lei dispde de

modo contrério, no ramo privado; e s6 ha possibilidade de agir caso a lei assim
disponha, no que tange ao poder publico. Pode-se traduzi-lo, portanto, em

obrigatoriedade de obediéncia as leis (art. 5. inciso Il, da Constituicdo Federal),
em um sentido mais dilargado.

No caso da clonagem, entende-se que a atuacio das
empresas, seja em pesquisas, seja em uma possivel comercializagéo, deve
estar pautada na estrita observancia aos mandamentos legais e aos interesses

sociais, nao podendo realizar quaiquer atividade além do expressamente

permitido.
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O tratamento que se aplica é o mesmo que recai sobre o
administrador publico, o qual, nas palavras de Hely Lopes Meireles, encontra-
se:

“em toda a sua atividade funcional, sujeito aos mandamentos
da lei e as exigéncias do bem comum, e deles ndo se pode
afastar ou desviar, sob pena de praticar ato invélido e expor-se
a responsabilidade disciplinar, civil e criminal, conforme o caso.”

E arremata, o mesmo autor, dizendo que:

“Na administragdo publica ndo ha liberdade nem vontade
pessoal. Enquanto na administragéo particular é licito fazer tudo
que a lei ndo proibe, na Administragéio Publica s6 é permitido

fazer o que a lei autoriza.”™
Colocadas estas idéias acerca dos limites as atividades que
envolvam a clonagem, vale observar que se baseiam exatamente nestas idéias
uma das principais garantias de respeito aos direitos individuais. Caso assim

néo fosse, a conseqiente liberdade de agir atingiria os direitos individuais em
questao.

Quando se tem em vista a aplicagéo do Direito Penal em
relagdo a clonagem, assume o principio da legalidade caracteristicas peculiares.
Em Direito Penal, o principio da reserva legal, ou legalidade, significa a
impossibilidade de haver delito sem lei que o defina ou pena sem lei que a
comine. Neste aspecto, insere-se o principio da anterioridade da lei, com base
em que, esta lei, que se exige como Unica via possivel a definicdo dos tipos

penais incriminadores, deve ser anterior a ocorréncia do fato de interesse penal.

™ Direito Administrativo Brasileiro, p. 82.
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Em suma, ndo ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia

cominagéo legal.

8.4.2. Principio da Supremacia do Interesse Publico

A protegdo ambiental é um direito de todos, ao mesmo
tempo em que & obrigagéo de todos defendé-lo e preservé-lo (art.225, CF). Isto,
por si, j4 demonstra a natureza publica do bem, 0 que se corrobora diante da

expressa mengao do texto constitucional de que se trata de bem de uso comum

do povo.

Por consequéncia, o principio da prevaléncia do interesse
publico sobre o privado estende seus efeitos sobre o assunto que envolve a
clonagem, haja vista que esse se relaciona de perto com o tema protegéo

ambiental, seja em ambito administrativo, seja no de produgéo legisiativa.

A proposito, ensina Maria Sylvia Zanella Di Pietro, que:

“Esse principio, também chamado de principio da finalidade
publica, esté presente tanto no momento da elaboragéo da lei
como no momento de sua execugdo em concreto pela
Administragdo Publica. Ele inspira o legislador e vincula a
autoridade administrativa em toda a sua atuagdo. 4 (grifos

conforme original)
Assim, tém supremacia os interesses publicos sobre os

particulares, e eventual medida que de inobservancia desse principio ndo se

™ Direito Administrativo, p. 68.




112

sustenta juridicamente. Sera a lei imprestéavel, ou o ato administrativo viciado

por n&o atender a sua finalidade.

8.4.3. Principio da Indisponibilidade do Interesse Piblico

Decorre do principio da supremacia do interesse publico que
os bens pablicos tém natureza indisponivel. O meio ambiente, bem publico que

€, “ndo se encontra a livre disposigdo de quem quer que seja, por

inapropriavef™.

Pode-se concluir, portanto, que n&o é dado ao Poder

Publico autorizar a realizagéo de pesquisas ou atividades relativas a clonagem
diante da hip6tese, ainda que provavel, de haver riscos a satide das pessoas,

sob pena de estar, indiscutivelmente, dispondo de bem que ndo lhe pertence,

em flagrante descumprimento do dever de protecéo.

8.4.4. Principio da Obrigatoriedade da Prote¢gdo Ambiental

Este principio estd estampado no art. 225, caput, da
Constituigdo Federal, que diz que o Poder Publico e a coletividade devem
assegurar a efetividade do direito ao meio ambiente sadio e equilibrado.

Decorre da natureza publica dos interesses que envolvem o

meio ambiente, bem indisponivel, alias, como visto. N&o houvesse a

" Celso Antonio Bandeira de Mello, Curso de Direito Administrativo, p. 31.
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obrigatoriedade juridica de protegdo ao ambiente e restaria ilégico considera-lo
como direito até mesmo das futuras geragbes.

Nzo havera obediéncia ao principio da protegdo ambiental.
Exemplificando, caso o Poder Publico autorize atividades sem a comprovacéo,
com base em estudos sobre os respectivos impactos ambientais, de serem
in6cuas ao meio. De igual maneira quando tais estudos n&o bastarem para a

efetiva conclusdo de inocuidade, ou seja, quando houver possibilidades de tais

atividades causarem danos.
8.4.5. Principio da Prevengdo ou Precaugéo

Sobre o principio de prevengéo e da precaugdo, temos a

licdo de Gianpaolo Poggio Smanio:

“Significa que deve ser dada prioridade as medidas que evitem
danos ao meio ambiente.

A Constituigdo exige, na forma da lei, a realizagéo de estudo

prévio de impacto ambiental (EIA), que seré publico, para

instalagdo de obra ou atividade potencialmente causadora de

significativa degradagéo do meio ambiente”. 76

Como j4 se pode observar, a diferenciagdo entre os
principios ja elencados é muito ténue, dado que se voltam sempre a um mesmo
centro. E possivel até afirmar que sdo diferentes visdes acerca de um mesmo

ser. O principio da precaugéo interage com 0s principios anteriores de forma

muito intima.

™ Interesses Difusos e Coletivos, p. 88.
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Assim, é possivel vislumbrar, em uma postura estatal como
a de exigir prévio estudo de impacto ambiental, a presenca de todos esses
principios ja4 mencionados: legalidade, supremacia do interesse publico sobre o

particular, indisponibilidade dos bens publicos, protegdo ambiental e precaugao.

Baseia-se, este principio da precaugéo, na dificuldade ou
impossibilidade de reparagéo do dano ambiental, tendo-se por escopo principal

preveni-lo, tamanha a importancia dos bens em perigo.

Estd presente no texto constitucional, ainda que
implicitamente, porque decorre de todo o tratamento que se confere a protegéo

ambiental. Veja-se, exemplificativamente, o disposto no § 1°, do artigo 225, em

todos os incisos, mormente no inciso IV, em que se exige o Estudo de Impacto

Ambiental.

A Declaracdo do Rio sobre Meio Ambiente e

Desenvolvimento de 1992, cujo texto integral segue no anexo deste trabalho,

traz, em seu principio de nimero 15, que:

“NDe modo a proteger 0 meio ambiente, o principio da precaugédo
deve ser amplamente observado pelos Estados, de acordo com
as suas necessidades. Quando houver ameaga de danos sérios
ou irreversiveis, a auséncia de absoluta certeza cientifica ndo
deve ser utilizada como razdo para postergar medidas eficazes
e economicamente vidveis para prevenir a degradagéo

ambiental’.
De todos os principios relacionados & Biosseguranca
nenhum outro & téo importante quanto o principio de precauggo. E a base que
sustenta o Protocolo de Biosseguranga, que torna obrigatdria a analise de risco

de qualquer OGM, realizando-se 0 Estudo de Impacto Ambiental (com base em
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que se elabora o Relatério correspondente de Impacto Ambiental) —~ EIA/RIMA —

previsto no art. 225, inciso 1V, da Constituicéo Federal.

Como medida essencial de prevengéo de riscos ambientais,

o principio de precaugao foi elevado a categoria de regra do direito internacional

ao ser incluido na Declaragdo do Rio, como resultado da Conferéncia das
Nacdes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento ~ RIO/92, sendo

considerado atualmente principio de fundamental relevo no piano internacional.

Isso significa que os Estados devem aplicar o Principio da

Precaugdo, de acordo com suas respectivas capacidades, de modo a evitar
sérios e irreversiveis danos ambientais, mormente se n&o houver ainda uma

definitiva conclusdo cientifica dos efeitos n&o deletérios de certos produtos e
substancias ao meio ambiente.

Assim sendo, os Estados devem tomar medidas urgentes e
eficazes para antecipar, prevenir e combater, na origem, as causas da
degradagdo ambiental.

Se ndo ha prévia e clara base cientifica para definir os

efeitos ou os niveis de contaminagdo de um certo produto, & mais prudente ao
Estado e aos cidaddos pressionarem o provavel ou potencial causador do dano
ambiental a provar, antes que 0s Seéus efeitos imprevisiveis possam ocorrer, que

a atividade especifica ou 0 UsO de certos produtos ou substancias ndo irdo

afetar o meio ambiente.

O principio de precaugéo sugere, entdo, que o 6nus da

prova seja sempre invertido, no caso em que a agéncia de protegdo ao meio
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ambiente ou os cidaddos tenham que provar os efeitos nefastos de uma
substancia danosa a saide humana ou ao ambiente. Assim, o pesquisador tera
de demonstrar a auséncia de perigo ou dano decorrente do uso de certa

substancia ou técnica.

Entende-se que se uma denuncia for feita sobre os efeitos
negativos de certo produto ou técnica cientifica, ainda que desprovida de base
cientifica consistente e comprovadora, deve o Estado acautelar-se para prevenir

futuros e possiveis danos aos seres humanos ou ambientais.

Esta interpretagdo justifica-se na medida em que os danos
podem sobrevir enquanto pendente a comprovacdo da ‘denuncia’. Nesse
sentido, prefere-se o erro (que se da em favor da protegédo ambiental) ao risco

de surgirem danos ambientais por falta de precaugéo dos agentes do Estado.

Quando uma atividade representa ameagas de danos ao
meio-ambiente ou a saude humana, medidas de precaugdo devem ser
tomadas, mesmo se algumas relagdes de causa e efeito ndo forem plenamente
estabelecidas cientificamente. Dentre os principais elementos do Principio
figuram: a precaugdo diante de incertezas cientificas; a exploracdo de
alternativas a agoes potencialmente prejudiciais; a transferéncia do "6nus da
“prova" aos proponentes de uma atividade e ndo as vitimas ou vitimas em
potencial daquela atividade; e o uso de processos democraticos na adeséo e
observagdo do Principio - inclusive o direito publico ao consentimento

informado.

Podemos dizer que a "Precau¢do”, fundamenta-se no bom

senso, ou seja, "melhor prevenir que remediar”.
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8.4.6. Principio da Avaliagdo Prévia

A obrigatoriedade da avaliagdo prévia dos danos ambientais
em obras potencialmente danosas ao meio esta disciplina pelo ja citado art.
225, da Constituicdo Federal, que obriga a realizagdo de prévio Estudo de
Impacto Ambiental para que se possa autorizar a respectiva obra, atividade ou
pesquisa. Consoante os termos do relatorio que se elabora com base nos
estudos, sera possivel ao Poder Publico aferir das efetivas conseqtiéncias sobre
o ambiente, o que Ihe permite fundamentar ndo apenas as concessfes de

autorizagdo como também as proibicbes das atividades, obras ou pesquisas

(EIA/RIMA).

Decorre, como ja se pode notar, do principio da precaugao,

e vem explicito na Carta Maior no artigo 225 ja aludido.

8.4.7. Principio da Publicidade

Os Estudos de Impacto Ambiental e os seus respectivos
-relatérios (EIA, RIMA) tém carater pﬂblico, razao por que deve haver publicidade
e possibilidade de participacdo da sociedade em sua ocorréncia. A Resolucao
n° 9, de dezembro de 1987 do CONAMA, disciplina a audiéncia publica na

analise do relatério de impacto ambiental.



118

8.4.8. Principio da Reparabilidade do Dano Ambiental

Este principio vem estampado na Constituicdo Federal, em
seu art. 225, § 3°, com o seguinte contetdo:

‘as condutas e atividades consideradas lesivas ao meio
ambiente sujeitardo os infratores, pessoas fisicas ou juridicas,

as sangbes penais e administrativa, independentemente da
obrigag8o de reparar os danos causados”.

Para citar apenas mais um exemplo, dentre inimeros outros
que a legislagdo ambiental propicia, veja-se o art. 4°, inciso VII, da Lei 6.938/85,

que também obriga ao poluidor e ao predador a obrigagcdo de recuperar 0s

prejuizos e indenizar pelos danos causados.

Importa notar, desde ja, no que tange ao aspecto penal

desse principio, que as pessoas juridicas podem ser responsabilizadas.

8.4.9. Principio da Participacao

Impde-se ndo apenas ao Estado a preservagdo do meio

ambiente, mas também a todos da sociedade. O art. 225, CF, é expresso nesse
sentido, tal como o é o principio n.° 10 da Declaragdo do Rio sobre Meio

Ambiente e Desenvolvimento de 1992.

Igualmente, a participacdo também deve verificar-se quando

da elaboracdo de leis e da tomada de decisGes politicas, por intermédio de
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audiéncias publicas. Do principio decorre a legitimidade de associagdes para

ajuizarem medidas judiciais como a ag¢ao civil pablica, mandado de seguranga

coletivo, mandado de injungdo, e dos cidaddos, quanto a agédo popular, sempre

visando a prote¢céo ambiental.

8.4.10. Principio da Informagéo

Ao se tratar de questdo ambiental, a sonegagdo de

informagdes pode gerar danos irreparaveis a sociedade, pois podera prejudicar

o meio ambiente que além de ser um bem de todos, deve ser sadio e protegido

por todos, inclusive pelo Poder Publico, nos termos do art.225, da Constituigao

Federal.

Estando envolvidlo o meio ambiente, a transparéncia
absoluta é que se impde, mesmo porque nido & dado ao Poder Publico senéo

~ gerir, com a maior cautela possivel, bem que & do povo (indisponibilidade e

supremacia do interesse publico sobre o privado).

A exigéncia do estudo prévio de impacto ambiental

corrobora a existéncia desse principio. Sua finalidade ndo & meramente

burocratica, como se sabe. Seu conteudo é definidor para que apenas se
realizem atividades, obras ou pesquisas ndo potencialmente lesivas ao meio,

evitando-se sua degradagéao.

Vejamos algumas aplicagdes do principio:
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Art. 216, § 2°, da CF: disciplina o patrimdnio cultural,
traz especificamente que "cabem a administragdo
publica, na forma da lei, a gestdo da documentagéo
govermamental e as providéncias para franquear a sua

consulta a quantos dela necessitem."

Lei 6.938/81 (Politica Nacional do Meio Ambiente):
prevé a divulgagao de dados e informagdes ambientais
para a formacdo de consciéncia publica sobre a
necessidade de preservagdo da qualidade ambiental e
do equilibrio ecoldgico (art. 4°, V). No art. 9° diz que
entre os instrumentos da Politica Nacional do Meio
Ambiente esta a garantia da prestacao de informagdes
relativas ao meio ambiente, obrigando-se o Poder

Puablico produzi-la, quando inexistentes, inclusive.

Decreto 98.161, de 21.9.89 (Fundo Nacional do Meio
Ambiente): estipula em seu art. 6° que compete ao
Comité que administra o fundo a "elaborar o relatério

anual de atividades, promovendo sua divulgagao".

Lei 8.078/90 (Cédigo de Defesa do Consumidor): traz a

obrigacgao de informagao em varios de seus artigos.

Lei 8.159, de 8.1.1991 (Politica Nacional de Arquivos
Publicos e Privados): assegura o direito ao acesso aos

documentos publicos (art. 22).
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Lei 8.974/95 (Lei da Biossegurangay): esté previsto que
os Orgdos responsaveis pela fiscalizagdo dos
Ministérios envolvidos na tematica e ali citados, devem
"encaminhar para publicagdo no Diario Oficial da Uni&o
resultado dos processos que lhe forem submetidos a

julgamento, bem como a conclusdo do parecer

técnico." (art. 7°, VIII )

Lei 9.433/97 (Politica Nacional de Recursos Hidricos):
estabelece como um de seus instrumentos o sistema

de informag6es sobre os recursos hidricos (art. 5°).

Lei 7.661/98 (Plano Nacional de Gerenciamento
Costeiro): determina em seu art.8° que "os dados e as
informagbes resultantes do monitoramento exercido
sob responsabilidade municipal, estadual ou federal na
Zona Costeira, comporao o Subsistema
Gerenciamento Costeiro, integrante do Sistema

Nacional de Informagdo sobre o Meio Ambiente -

SINIMA”.

Decreto 2.519, de 16.3.98: a Convengéio sobre
Diversidade Biol6gica aderida pelo Brasil pelo citado

decreto prevé (art. 17°) a obrigatoriedade do

intercAambio de informacgdes, disponibilizando-se-as ao

publico. \

Dec. 2.741, de 20.8.98: na Convencéo Internacional de

Combate a Desertificagdo, determina a divulgagdo da
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informagédo obtidas nos trabalhos cientificos sobre a

tematica (art. 18).

8.4.11. Principio da Fungdo Socioambiental da Propriedade

Com o advento da Constituicdo Federal de 1988, a
propriedade passou a ter seu uso condicionado ao bem-estar social, o que lhe
conferiu fungdo social e ambiental, conforme consta dos seus arts. 5°, XXIll,

170, lll e 186, IL.

Para o Direito Ambiental, o uso da propriedade s6 pode ser
concebido se respeitada sua fungdo sé6cio-ambiental, tornando-se assim mais
um dos seus principios orientadores. O Novo Cédigo Civil, expressamente,

alude a tal fungédo em seu artigo 1228. Vejamos:
Artigo 1228, § 1%

“O direito de propriedade deve ser exercido em consonéncia
com as suas finalidades econémicas e sociais e de modo que
sejam preservados, de conformidade com o estabelecido em lei
especial, a flora, a fauna, as belezas naturais, o equilibrio
ecolégico e o patrimbnio historico e artistico, bem como evitada

a poluigéo do ar e das aguas.”
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8.4.12. Principio do Poluidor-Pagador

Declaragéo do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento

de 1992, principio 16. Art. 4°, Lei 6.938/81 (Politica Nacional do Meio Ambiente)

e Lei 9.433/97 (Lei das Aguas) e art. 225, § 3° Constituigio Federal.

A respeito deste principio, leciona Gianpaolo Poggio

Smanio:

“O poluidor é obrigado a corrigir ou a recuperar o ambiente,

além de cessar a atividade nociva. O responsével pelo dano

ambiental devera indenizar a sociedade.

A responsabilidade seré objetiva, independente de culpa por
parte do poluidor.

As condutas consideradas lesivas ao meio ambiente sujeitaréo

os infratores, pessoas fisicas ou juridicas, a san¢gbes penais e

administrativas”.””

8.4.13. Principio da Compensagao

Este principio n&o esta expressamente previsto na

legislacdo, mas existe em virtude na necessidade de se encontrar uma forma de

reparacio do dano ambiental, quando irreversivel.

O causador dc dano irreversivel pode fazer uma

compensagio com uma agio ambiental. Ex.. o aterro irreversivel de uma lagoa

" Interesses Difusos e Coletivos, p. 89.
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onde ha vida selvagem, pode ser compensado com medidas de protegéo efetiva

em um lugar similar, ou mesmo a restauragdo de uma outra lagoa proxima.

O art. 8° da Lei n° 6.938/81, diz que compete ao CONAMA,

entre outras coisas, homologar acordos visando a transformagdo de
penalidades pecuniarias na obrigagdo de executar medidas de interesse para a

protecao ambiental.

8.4.14. Principio da Responsabilidade

Todo aquele que praticar um dano ambiental estara sujeito
a responder por ele, podendo ser sancionado tanto nas areas administrativa

como penal e civil.

A Lei n° 9.605/98 € a mais recente que trata dos crimes

ambientais. Digna de nota é também a Lei n°® 6.938/81, visto que seu art.14°

trata da responsabilidade objetiva do degradador.

8.4.15. Principio do Desenvolvimento Sustentavel

A preocupagdo com o Desenvolvimento Sustentavel vem
atingindo cada vez em maior escala os governos mundiais, salvo raras

A}

excegoes. Nasce do problema de que s&o finitos os recursos como agua,

petroleo etc.
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A declaragdo do Rio sobre meio ambiente e
desenvolvimento de 1992, em seu principio de nimero 3, definiu o
desenvolvimento sustentavel. Alias, por todo seu contelido, € possivel notar a

preocupag¢ao com o tema.

8.4.16. Principio da Educa¢cao Ambiental

Mais uma vez, recorremos aos ensinamentos de Gianpaolo

Poggio Smanio, que salienta:

“O Poder Publico devera promover a educagdo ambiental em
todos os niveis de ensino e a conscientizagdo publica para
preservagdo do meio ambiente (a comunidade deve ser

capacitada para participar da defesa do meio ambiente)”.”

O art. 225, § 1°, da Constituicdo Federal, prevé o principio

da educagdao ambiental ao estatuir que compete ao Poder Publico promover a

" educacéao ambiental em todos os niveis de ensino e a conscientizagdo publica

para a preservagao do meio ambiente. A educacgdo ambiental tornou-se um dos
“principais principios norteadores do direito ambiental, e também esta previsto na

Agenda 21.

™ Interesses Difusos e Coletivos, p. 88.
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8.4.17. Principio da Cooperagio Internacional

Como um dano ambiental pode estender seus efeitos além
das fronteiras de um pais, e porque a questdo ambiental tem relevancia
mundial, a necessidade de cooperacgéo entre as nagdes se tornou conseqgiente
l6gico. O principio da cooperagado internacional, pois, vem sendo parte

integrante de todas as Convengdes Internacionais acerca do ambiente.

O Principio numero 2, por exemplo, da Declaragdo do Rio

sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento, o contempla expressamente.
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9. EXPERIENCIA CIENTIFICA EM SERES HUMANOS

O grande desafio para pesquisadores e cientistas nas realizagbes de

seus experimentos, quando voltados ao ser humano, é a comprovagéo pratica,

pois, via de regra, desconhecem os resultados e os efeitos que poderao ocorrer.

Movido pela ética, pelo respeito a vida e a dignidade humana, o homem
cientista, se depara com o mistério, com o inusitado e at¢ mesmo com o medo
quando da materializagdo de seu experimento. O sucesso de sua pesquisa,
dependera do beneficio que trarA ao ser humano, destinatario final de todo
empenho cientifico na busca de tratamentos novos que possam prevenir ou

eliminar determinadas moléstias ou incapacidades.

Ensina Claude Bernard, conforme adverténcia extraida da obra O Estado

atual do Biodireito da Professora Maria Helena Diniz:

“o principio da moralidade médica e cirargica consiste em nunca

executar no homem uma experiéncia que possa produzir-lhe

maleficio, mesmo que o resultado possa ser altamente vantajoso para
n . . . ” 79

a ciéncia, isto é, para a saude de outrem.

A preocupacgdo mundial decorrente destas pesquisas esta relacionada a
questbes éticas-juridicas que tiveram destaques, apds a aplicagdo em larga
escala de vacinas, medicamentos e de experiéncias biomédicas inescrupulosas

envolvendo grupos populacionais, muitas vezes indefesos ou vulnerayveis & todo

™ Ciaude Bernard, conforme adverténcia extraida da obra O Estado atual do Biodireito da
Professora Maria Helena Diniz, p. 342.
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tipo de experimentagéo, sem que nenhum respeito a vida e a dignidade humana

fosse observado.

O primeiro Cddigo Internacional de Etica para pesquisas com seres

humanos foi o de Nuremberg, puBIicado em 1947, em resposta as atrocidades e

experimentagdes iniquas praticadas por médicos nazistas comandados por
Josef Mengele, nos campos de concentragdo, durante a Segunda Guerra

Mundial, principalmente em Auschwitz, onde foram sacrificadas inUmeras vidas,

inoculando-se propositalmente sifilis, gonococos por via venosa, tifo, células

cancerosas e virus de toda sorte nos prisioneiros, com o objetivo de curiosidade
cientifica. Realizou-se ainda esterilizagbes e experiéncias genéticas com o

escopo de obter uma raga superior, dentre muitas outras.

“E preciso esclarecer que a Alemanha néo foi a tnica nagdo que
realizou experimentos desumanos e atrozes, tratando seres humanos
como gado destinado ao matadouro ou ratos em laboratérios. No
Japéo, durante a guerra, prisioneiros chineses foram infectados com
bactérias causadoras da peste bubdnica, antraz, febre tiféide e célera

e, depois de doentes, expostos a vivissecgbes sem anestesia. Nos

Estados Unidos, as Forgas Armadas, durante a Guerra do Golfo
Pérsico, aplicaram em seus soldados vacinas experimentais, como a
piridostigmine, para prevengéo e tratamento de moléstias decorrentes

do uso de armas quimicas.”

E mais:

“soldados foram enviados para locais de teste de bombas atémicas,
logo ap6s as explosdes; idosos doentes, em 1963, po Hospital
Israelita de doengas crénicas de Nova lorque, receberam células
cancerosas vivas; criangas retardadas mentais, entre 1950 e 1970, no
hospital estatal de Willowbrook (Nova lorque), foram submetidas a
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experiéncias quando se lhes injetaram o virus da hepatite e, entre
1932 e 1972, negros sifillticos, pobres e analfabetos serviram de

cobaias em estudos sobre a progresséo da doenga sem tratamento

médico; na década de 50, indios navajos foram empregados em
minas de urénio; e desde 1944 o pentdgono tem feito pesquisas com
material radioativo em seres humanos, principalmente em deficientes
mentais, ministrando-lhes mingau de aveia contaminada com isétopos

radioativos. Na Austrélia, entre 1947 e 1970, criangas pobres e filhos
de mées solteiras foram submetidos a testes de vacinas de

coqueluche, gripe, herpes, etc. No Iraque, milhares de prisioneiros
curdos serviram a testes individuais de armas quimicas e

bacteriolégicas, sendo amarrados a estacas e alvejados com bombas
recheadas de substéncias armazenadas em laboratérios, e, além

disso, em experiéncias de puro horror, militares iraquianos

despejaram o contetdo de seus arsenais de armas quimicas letais
sobre aldeias do Curdistéo, dizimando a popula¢&o. Na Africa do Sul,
houve desenvolvimento de microorganismos manipulados em

laboratdrios que esterilizassem a populagdo negra, mas néo a branca,

apontando para um novo capitulo da histéria das armas de guerra: o
arsenal genético. No Brasil tem-se noticia de aplicagdo em mulheres

de anticoncepcionais Norplant R e Norplant I, mediante injegdes

subcuténeas, que lhes causaram grande sofrimento.” 80

O Cédigo de Nuremberg de 1947 estabeleceu padrées de conduta ou
procedimentos éticos a serem seguidos em experiéncias cientificas com seres
| humanos. Tratou da relagdo ser humano - pesquisador, destacando a
necessidade do consentimento voluntario e conhecimento do assunto por parte
daquele e a responsabilidade desse. Neste sentido nota-se uma maior
preocupacdo com o homem em seu aspecto individual, em que pese ter sido
enfatizado que os resultados da pesquisa devem ser vantajosos para a

N

sociedade.

% Geneval Veloso de Franga apud Maria Helena Diniz, O Estado atual do Biodireito, pp.
343/344.
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Posteriormente, em 1949, a Associagdo Médica Mundial, publicou o
Cédigo Internacional de Etica Médica, que contém a norma de que “qualquer

ato ou conselho que possa enfraquecer fisica ou moralmente a resisténcia do

ser humano so6 podera ser admitido em seu proprio beneficio”.

Mas foi em 1964, na Finlandia, através da Declaragdo de Helsinque,
promulgada pela Associagdo Médica Mundial que se estabeleceu a ética em
pesquisas clinicas ndo terapéuticas, dando origem a varios acordos
internacionais e leis que se espalharam por todo o mundo apontando diretrizes

€ normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, por

gerarem questbes ética-juridicas de alta indagagéo e de dificil solugao.

N&o obstante conste da introdugéo ser “essencial que os resultados de

experiéncias de laboratério sejam aplicados aos seres humanos para maior
conheciménto cientifico” e terem recomendagdes para o” fim de amenizar o
sofrimento da humanidade”, o aspecto individual também se sobrepfés ao
coletivo, pois expressamente foi declarado como principio basico que “os

interesses do individuo devem prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da

sociedade.”

Varias outras conferéncias, seguindo as diretrizes internacionais se

realizaram pelo mundo, notadamente apds descobertas da biologia molecular,

voltadas sempre as pesquisas envolvendo seres humanos.

Portanto, em vista do alto risco que envolvem estas pesquisas e com

base nas varias conferéncias e declaragdes mundiais, para que estas pesquisas

se realizem tornou-se necessario:
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a) Consentimento escrito, livre e esclarecido do individuo envolvido na
pesquisa, ou de seu representante legal, exigindo expressa

' manifestacdo de sua anuéncia na participagdo do projeto,
cientificando-o de todqs os procedimentos a serem utilizados, dos
possiveis riscos e beneficios esperados, os métodos alternativos
existentes, a forma de acompanhamento e assisténcia, o
ressarcimento das despesas decorrentes da participagdo na
pesquisa, a indenizagdo a que fara jus diante dos eventuais danos, a
garantia do sigilo que assegure a sua privacidade quanto aos dados

confidenciais e a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar

seu consenso, em qualquer fase da experiéncia, sem penalizacdo

alguma e prejuizo ao seu tratamento.

b) - Ponderagdo entre riscos e beneficios. Deverdo os beneficios para o
participante e para a sociedade ser bem maiores que os danos.

Caso ocorra algum dano, o pesquisador responsavel devera

suspender a pesquisa assim que o perceber e devera informar o

Comité de Etica em Pesquisa de todos os efeitos adversos ou fatos

relevantes que venham a alterar o curso normal da pesquisa. Aquele
que se submeter a uma pesquisa biomédica tera direito a

indenizagao por dano e ninguém podera exigir que dele renuncie.
c¢) Reievancia soécio-humanitaria da pesquisa.
d) Garantia de que os danos previsiveis serdo evitados.

e) Prevaléncia das probabilidades dos beneficios esperados sobre os

riscos ou danos previsiveis.
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f) Reparagéo dos danos causados.

g). Adequacédo aos principios cientificos que a justifiquem e com

possibilidades concretas de responder a incertezas.

h) Fundamentacdo em experiéncias prévias feitas em animais.

i) Obediéncia a métodos ou técnicas adequadas.

j) Supervisdo por investigador altamente qualificado e experiente,

requerendo emprego de recursos humanos e materiais necessarios

que garantam o bem-estar do sujeito da pesquisa.

k) Adequacéo entre a competéncia do pesquisador e o projeto proposto.

l) Previsdo de procedimentos que garantam a confidencialidade, a
" privacidade € a imagem da pessoa envolvida na experiéncia
cientifica e assegurar a ndo-utilizagdo de informagdes que possam

prejudicar a sua auto-estima ou o seu prestigio.
m) Respeito aos valores morais, éticos, culturais, sociais e religiosos.

n) Comunicagdo as autoridades sanitarias do resultado da pesquisa
sempre que este contribua para a melhoria das condigdes da saude

da coletividade.

o) Inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador, o paciente

e patrocinador do projeto.

\

p) Uso do material biolégico e dos dados obtidos na pesquisa

exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo.
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Diante destes padrées de conduta nas experiéncias que envolvam seres

humanos, destacam-se trés principios bioético-juridicos fundamentais: respeito

pela aut(;nomia da vontade, o da Beneficéncia e o da Justi¢a distributiva.

a)

b)

principio do respeito pela autonomia da vontade, que requer livre
deliberacdao do sujeito envolvido na experiéncia biomédica em
atencdo a sua capacidade de autodeterminagdo e a protegdo
daquele que tiver sua autonomia diminuida ou alterada, por ser
dependente ou vulneravel, permitindo-se sua recusa ao experimento

ou que a autorizagao seja dada pelo seu representante legal.

principio da beneficéncia, ante a obrigagdo de maximizar
beneficios e minimizar danos. Logo os riscos inerentes da pesquisa
devem ser razodveis ou proporcionais as vantagens esperadas; o
projeto da pesquisa tem de ser solido e antecedido por uma
avaliacdo cuidadosa dos riscos previsiveis em comparagdo com 0s
beneficios previstos para o participante ou para a comunidade; o
investigador deve ser pessoa cientificamente qualificada, e o
supervisor, médico clinicamente competente para a condugédo da
pesquisa e para a salvaguarda do bem-estar e da integridade do
participante, sendo habeis néo s6 para interromper a investigacéo se
descobrirem que os perigos ultrapassam os beneficios potenciais
como também para relatar com exatiddo os resultados da pesquisa
para fins de publicagdo. Como esse principio veda qualquer intengéo

deliberada de causar dano, algumas vezes, € expresso, nesse

aspecto, como sendo o principio da ndo-maleficéncia.
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c) principio da justi¢ga distributiva, pois deve haver uma distribuigéo
equanime tanto dos &nus como das vantagens decorrentes da

' pesquisa, permitindo-se distingées apenas entre as pessoas
vulneraveis, para protegéo de seu bem-estar ou de seus interesses,

por serem incapazes de dar o consentimento pés-informagéo, pela
sua situacio subordinada, e pela falta de meios alternativos de obter

assisténcia médica.

No Brasil, seguindo as tendéncias mundiais e ainda o que determina o
art. 22 da Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, foi aprovado as
Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas em Seres Humanos,
através da Resolugdo do Conselho Nacional de Saide (CNS) n° 196 de 10 de
outubro de 1996, estabelecendo padrées de conduta para proteger a
integridade fisica e psiquica, a saude, a dignidade, a liberdade, o bem-estar, a

vida e os direitos das pessoas envolvidas neste tipo de experiéncia.
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10. MANIPULACAO GENETICA E SUAS LIMITAGOES ETICAS E

JURIDICAS

A Lei n° 8.974/95 - chamada de Lei de Biosseguranga -, disciplinando o
texto constitucional, estabeleceu normas para o uso de técnicas de engenharia
genética e liberagdo no meio ambiente de organismos geneticamente
modificados (OGM), vedando expressamente a manipulagdo de células
germinais humanas, definindo tal pratica como crime (art. 13, 1), assim como “a
intervengdo em material genético humano in vivo, exceto para tratamento de
defeitos genéticos”, respeitados “principios éticos tais como o principio da

autonomia e o principio da beneficéncia” (art. 13, inc. ll).

Além disso, restringiu ao ambito das entidades de direito publico ou
privado as atividades e projetos, inclusive os de ensino, pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnolégico e de produgdo industrial de organismos
.geneticamente modificados (OGM) (art. 2°), vedando tal atividade

expressamente as pessoas fisicas e aos agentes autdnomos (art. 2°, § 2°).

Observa Adriana Diaféria que “a manipulagdo do patriménio genético

caracteriza uma das formas de interferéncia humana no meio ambiente, no que

n81

diz respeito aos seres vivos™ . Dai por que a matéria foi tratada no mesmo

preceptivo.

8 Adriana Diaféria. Op. cit., p. 52.
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Ressalta que a tutela do patrimdnio genético dos seres vivos abrange trés
sistemas: 1) dos vegetais; 2) dos animais e 3) dos seres humanos. Os animais e
vegetais estdo diretamente vinculados 3 idéia da diversidade biol6gica, sendo,
portanto, adequadamente protegiqlos pelo direito ambiental, “adotando toda a
sua principiologia e metodologia para garantir a sadia qualidade de vida e o

equilibrio ecolégico do ecossistema planetério”.®?

Ja com relacdo aos seres humanos, embora tenham uma estrutura
bioldgica igual aos outros seres vivos, possuem um aspecto imaterial, inerente a

sua propria existéncia, merecendo, por isso mesmo, um tratamento

diferenciado,

‘pois a principiologia que rege as relagbes conseqientes de sua

manipulagéo esta vinculada a idéia de responsabilidade, prudéncia,
integridade, diversidade eftc., de acordo com os referenciais bioéticos
da autonomia, justiga, beneficéncia e n8o maleficéncia, que norteiam

os desenvolvimentos cientificos...”
Dentre os principios constitucionais que regem a matéria, destacam-se o
da dignidade humana (art. 1°, lll); o direito & vida (art. 5°, caput); assim como o

direito a saude (art. 196).

Com base nos referenciais bioéticos™, s&o catalogados os seguintes

principios estruturadores do direito a protegdo do patriménio genético humano:*

“atendendo aos preceitos da Declaragdo Universal do Genoma

Humano, e de todas as normas, dispositivos legais, #strugbes,

%2 Adriana Diaféria. Op. cit., p. 52.

% |bid., idem, p. 52/53.

* Da justiga, da autonomia, da beneficéncia e da ndio maleficéncia..
% Cf. Adriana Diaféria. Ob. Cit., p. 58/62.
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diretrizes e declaragbes internacionais e nacionais que tratam da
pesquisa em seres humanos:

a) principio da integridade (do patriménio genético), direcionado a
impedir manipulagbes em genes de seres humanos, notadamente no
sentido de ‘melhorar’ determinadas caracteristicas fenotipicas;

b) principio da diversidade, visando garantir a variedade da espécie
humana, em razéo da fundamentalidade que representa a diversidade
dos individuos na cadeia biol6gica;

c) principio da identidade, que assegura, através do DNA, a

identificagdo do ser humano em todas as suas caracteristicas
fenotipicas e genotipicas;

d) principio da nédo-discrimina¢ao, visando impedir, qualquer que
seja a composicdo genética do individuo, qualquer tipo de
discriminagéo social;

e) principio do respeito a dignidade humana, impedindo que os
individuos “sefam reduzidos a suas caracteristicas genéticas nas
pesquisas cientificas”, posto que “a singularidade e diversidade do
genoma humano devem ser respeitadas em sua totalidade”;

f) principio da ndo-disponibilidade econémica, para impedir que o
patriménio genético humano possa ser aferido economicamente em
seu estado natural, para obtengdo de lucro;

g) principio da avaliagdo prévia, para garantir a avaliagdo
antecipada dos eventuais riscos e beneficios a serem obtidos, com
observancia das normas vigentes;

h) principio do consentimento informado, para que sempre possa
ser respeitada a vontade do individuo objeto da pesquisa, recebendo

as informagbes necessarias para a compreenséo dos resultados;

i) principio da confidencialidade, assegurando o conhecimento do

conteido do resultado da manipulagdo genética estritamente ao

detentor do material genético experimentado, & menos que este o
autorize expressamente;

j) principio da prudéncia, relativamente as entidades ligadas a
pesquisa, para que seja preservada a dignidade da pessoa humana;
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k) principio da responsabilidade (das entidades de pesquisa),
assumindo os riscos decorrentes de suas atividades no patriménio

genético humano;

I) principio da vulnerabilidade, que deve ser considerado em
relagdo ao estado da pessoa que eventualmente tenha sua

capacidade de autodeterminagdo reduzida ou falta de conhecimento

técnico suficiente para autorizar a realizagéo do experimento;

m) principio da necessidade, condicionando o experimento a real
necessidade nédo sé para o desenvolvimento do conhecimento

humano, mas para a melhoria das condigbes de saude e qualidade de
vida;

n) principio da igualdade, assegurando a todos acesso aos testes,
exames e procedimentos genéticos, independentemente de
nacionalidade, raga, etnia e classe sécio-econémica;

0) principio da qualidade, assegurando a qualidade da pesquisa,

que deve Sser realizada em laboratérios capacitados, com
acompanhamento de cientistas e de uma comisséo de ética.

A par desses principios e normas positivas, o Codigo de Etica Médica
estabelece, em seu art. 7°, que o “médico deve guardar absoluto respeito pela
- vida humana, atuando sempre em beneficio do paciente”, jamais utilizando
“seus conhecimentos para gerar sofrimento fisico ou moral, para o exterminio do
ser humano ou para pemmnitir ou acobertar tentativa contra sua dignidade e

integridade”.

O anteprojeto de Cédigo Penal proibe de forma absoluta a clonagem
humana, sinalizando claramente “o justificado temor de vermos essas técnicas a
servico da opressdao de um ser humano sobre o outro, ou do Estado sobre a

pessoa” - lembra Marco Segre86 -, como sucedeu no projeto nazista que “visava

%Marco Segre. Bioética. “Limites Eticos da intervengédo sobre o ser humano’. Marco Segre e
Claudio Cohen (Org.), p. 113.
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a estruturagdo de uma sociedade de homens arianos, expurgando-se 0s

diferentes”.

Para o Estado de Direito, no dizer de Paulo J. L. Farias®”:

‘o direito de disposigdo personalissima de determinados bens néo é

uma mera forga social; é um poder juridico, um poder de direito; é um
poder que decorre, para a comunidade, da ordem juridica natural.
Logo, o poder que tem o Estado e os particulares de decidir o que

fazer com 0 mapeamento genético ndo é um poder de fato, e, sim, um
poder de direito...”

Todavia, para Marcelo Palacios®, Presidente da Sociedade Internacional

de Bioética (SIBIl), a valoragédo bioética do nuclévulo (e do embrido) deve se
fundamentar nos fins que se perseguem, se reprodutivos ou ndo reprodutivos. E

justifica:

1. Reproductivos: que en el embrién comun estén Iégica y plenamente
justificados; al contrario, la creacion de personas clbnicas (fotocopias)
suscita una repulsa ética general, por entender que se instrumentaliza
al ser humano, com agresion a su dignidad, pérsonalidad, identidad,
libertad, autonomia, etc. 2) No reproductivos (como originar células o
tejidos diferenciados para autotrasplantes sin rechazo inmunolégico, o
para investigacion). Con esta técnica se destruye el embrién, lo que
provoca fuertes reservas éticas en utilizarla (como la gemelacion
artificial y la paraclonacion, aunque podria clonarse una célula
embrionaria y dejar al resto desarrollarse normalmente); también se
destruye el nuclévulo, pero, por su distinta entidad biolégica y los
elevados fines buscados, esto no deberia plantear objeciones éticas
insuperables.

% Paulo José Leite Farias. “A manipulago do patrimonio genético no contexto do ordenamento
juridico vigente’, p. 4.

Marcelo Palacios. “La clonacién humana confines terapéuticos : Algunos aspectos biol6gicos,
éticos y legales”, p. 2.
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Aldous Huxley em seu Admiravel Mundo Novo, descreve uma sociedade

onde se geram seres do tipo alfa, beta ou gama, “tendo em conta o papel que
lhes serié determinado exercer dentro de uma sociedade”, projetando um

espectro de pavor sobre esse avango cientifico.®®

Assevera Segre que a sociedade, de fato, deve manter-se vigilante com
relagdo a essas novas situagdes. Todavia, “o0 importante ndo é sabermos se
moldamos (ou néo) a estrutura genética de um novo ser, ou se clonamos (ou
néo) o individuo humano, mas sim quem decidiré quanto a realizagdo dessas

préticas, e que razdes nds aceitaremos para que elas sejam implementadas™

.

Acentua que ndo lhe parece errado, por exemplo, possibilitar a um casal
a selegdo de determinadas caracteristicas para um filho que vai gerar, sendo
insustentavel eticamente, no entanto, que o Estado venha a impor essas

caracteristicas. Por outro lado, indaga:

Sera “tdo antiética assim, a idéia de que um casal possa clonar um
filho que ele ainda n&o sabe se iré sobreviver, para, em caso de sua
morte, desenvolver outro ser humano com caracleristicas genéticas
idénticas?™®.

% Marco Segre. Op. Cit., p. 113.
% Ibid., idem, p. 113.
" Ibid., idem.
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11. A LEI N° 8.974/95 EM FACE DA CLONAGEM HUMANA

A Constituicdo Federal, nos'incisos Il e V do par. 1°. de seu artigo 225,
dispde que todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem
de uso comum do povo e essencial & sadia qualidade de vida. Para assegurar a
efetividade desse direito, determina que ao poder publico incumbe preservar a
diversidade e a integridade do patrimdnio genético do pais, fiscalizar as
entidades dedicadas a pesquisa e manipulagdo de material genético, bem como
controlar a produgédo, comercializagdo e o emprego de técnicas, métodos e
substancias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida e o meio

ambiente.

Para a integridade do patriménio genético a Constituigdo Federal admitiu
o uso de técnicas de engenharia genética sempre que a manipulacao de genes
visar a melhoria da qualidade de vida das pessoas e a preservagido do meio

ambiente ecologicamente equilibrado.

Regulamentando estes dispositivos, seguindo a orientagdo mundial, a lei
n° 8.974 de 05 de janeiro de 1995, estabeleceu normas de seguranga e
mecanisrﬁos de fiscalizagdo no uso de técnicas de engenharia genética na
construcdo, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializagdo, consumo,
liberagdo e descarte de organismos geneticamente modificados. Destaque-se,
portanto, que a Lei n® 8.974/95 refere-se tdo somente as técnicas de engenharia
genética e reconheceu o patriménio genético como bem juri(;icamente

protegido.
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“A manipulagdo genética, em seu sentido mais amplo, é denominada

de engenharia genética e, em sentido mais especifico, identifica-se

com a técnica do DNA recombinante.”?

Preliminarmente, antes de fazer uma analise do mérito da Lei n°
8.974/95, farei um breve estudo acerca da técnica legislativa estabelecida pelo

legislador nacional para configurar os crimes previstos na norma incriminadora.

A mencionada legislacdo patria criminaliza a manipulagdo genética de
células germinais humanas; a intervengdo em material genético humano in vivo
sem fins terapéuticos; a produgdo, armazenamento ou manipulagbes de
embrides destinados a servirem como material biologico disponivel; a
intervengdo in vivo em material genético de animais (sem fins de avangos
cientificos) e a liberagao ou descarte no meio ambiente de OGMs em desacordo

com normas estabelecidas pela CNTBio.

Em que pese a preocupagéo do legislador patrio em estabelecer protegéo
penal ao patriménio genético e suas manipulagdes, ndo teve a mesma sorte que
o legislador estrangeiro que criou sua legislagao penal tendo como referéncia
normas administrativas e como pano de fundo o Direito Privado, onde estas

questdes ja eram discutidas e debatidas ha mais tempo.

Faltou ao legislador brasileiro, em nossa opinido, a técnica tradicional
para a construgdo de figuras tipicas deixando de descrever, com precisdo, a
conduta humana proibida. N&o delimitou responsabilidades e n&o indica

protagonistas ou sujeitos ativos das respectivas condutas.

%2 Celso Antonio Pacheco Fiorillo e Marcelo Abelha, Direito Ambiental e Patrimbnio Genético, p.
163.
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Utilizando nova técnica, o legislador define como criminosa a atividade

violadora do bem juridico, e ndo a conduta humana que a realiza.

O Cédigo Penal, por exémplo, quando define um crime, refere-se a
conduta proibida: “matar alguém”, enquanto que a Lei n° 8.974/95, se refere a

atividade que néo € permitida: “constituem crimes: | - a manipulagéo genética de

células germinais humanas...”.

A escolha desta técnica legislativa, retirou da Lei n° 8.974/95 um pouco
de sua eficacia e permitiu que esta legislagio recebesse sérias criticas de

renomados autores, dentre eles Alberto Silva Franco que diz:

(...) ndo ha discutir no momento, a pertinéncia do processo
criminalizador, isto é, saber se o legislador penal do Estado

' Demoacratico de Direito pds de lado, no caso em foco (art.13), o
principio da ‘intervengdo minima’ ou se optou, diante da relevéncia do
bem juridico tutelado, por uma postura politico-criminal, de entonagéo
preventiva. A precipitagdo ou ndo do legislador, na abordagem
criminal da questdo, passou, em verdade, a ser reflexdo secundaria,
em face da absoluta inépcia revelada na composigdo tipica. J& ha
algum tempo, o pouco apuro técnico tem produzido, na area criminal,
leis de péssima qualidade, mas nenhuma delas atingiu o nivel de
degradagéo da Lei 8.974/95.°

E continua:

“A titulo de exemplo, basta exemplificar com o inciso | que néo
explicita, ao aludir ‘a manipulagdo genética de células germinais
humanas’, no que cornsiste a atividade manipulatéria, preferindo
substituir a descrigdo tipica (verbo, sujeito ativo e passivo, objeto,
meios e modos de execugdo) por um nome englobador da agédo tidé

*paulo Vinicius Sporleder de Souza, A criminalidade genética. Editora Revista dos Tribunais -
S&0 Paulo - 2001 - extraido do Boletim n.45 do IBCCrim., publicacao oficial do Instituto Brasileiro
de Ciéncias Criminais - Genética Humana e direito penal - Alberto Silva Franco, 1996, p. 98.
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como criminosa. Ndo menor dificuldade interpretativa apresenta o

inciso /Il do referido artigo, que explicita como criminosa ‘a produgéo,
armazenamento ou manipulagdo de embrides destinados a servirem
como material biolégico disponivel’. A substituicdo da composigdo

tipica pela mera e genérica denominagdo juridica acarreta, na
hipétese, ndo obstante a expressa exclusdo da fecundacéo in vitro do
ambito da Lei 8.974/95 (parégrafo unico do art.3°.), a possibilidade de
incriminagdo dos operadores em técnicas de reprodugdo assistida.
Com efeito, ndo provocam eles, como conseqiéncia da

hiperestimulagdo ovariana, a produgdo de embribes que n&o sdo
totaimente transferidos ao Utero materno? E, nesse caso, os embribes

excedentes ndo sdo criopreservados e, portanto, armazenados,

servindo, afinal, ‘como material biol6gico disponivel?

O art. 13 da Lei n° 8.974/95 é, em resumo, um suceder de agravos
inqualificaveis ao principio constitucional da legalidade.”

O novo paradigma trazido pela Constituicdo de 1988 significa que € a violagao
das expectativas sociais que preponderantemente importa para a imputagdo de um

resultado lesivo a um autor, e ndo somente a caracterizagéo de uma conduta humana.

“Como se sabe, o tipo penal tradicionalmente é entendido como uma
figura conceitual que descreve formas possiveis de conduta humana e
define a matéria de proibigdo. Com base na teoria de Welzel, conclui-
se que a observancia do principio constitucional nullum crimem, nulla
poena sine praevia lege (principio da reserva legal) exige que o tipo
penal descreva exaustivamente a conduta que constitui matéria de
proibigéo, de modo que possibilite ao cidaddo identificar o que é
socialmente proibido. Nesse sentido, o tipo penal possui especial
fungéo de garantia ao individuo, que somente podera ser punido por
praticar conduta previamente identificada como proibida.”*

Assim, o nosso legislador por ndo mencionar quais seriam as pessoas

que poderiam executar a conduta criminosa prevista no art. 13, da Lei n°

% Marcelo Dias Varella, Eliana Fontes e Fernando Galvio ‘da Rocha. Biosseguranga &
Biodiversidade - Contexto Cientifico e Regulamentar, p. 173.
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8.974/95, transformou estes delitos em crimes comuns quando, aparentemente

deveriam ser crimes proprios, haja vista exigir uma capacitagao profissional que

ndo é peculiar a qualquer pessoa. .

No dizer de Dias Varella, Fontes e Galvao da Rocha:

“Vale notar que, embora a Lei n° 8.974/95 nédo enfrente a questao, a
atividade de manipulagdo genética de células germinais humanas néo
pode ser praticada por qualquer pessoa, mas unicamente por

pesquisadores e cientistas que possuam conhecimentos compativeis

com os objetivos de afteraggo.” *°

No entanto, isto ndo quer dizer que a lei deixard de punir aquele que
violar o bem juridico tutelado, caso o autor conhega e entenda a norma juridica

que the impde comportamento diverso.

Assim entendendo, a Lei n° 8.974/95 ndo estabeleceu modelos de
comportamento proibido, mas de atividades proibidas, o que possibilitou o
questionamento sobre a violagdo ao principio da reserva legal. As atividades
proibidas estabelecidas pela lei sobre engenharia genética constituem
modalidade de tipos abertos, que deverdo sofrer a atividade integradora do
julgador que devera ter sempre em vista a finalidade da lei, o resuitado que se

quer alcangar na sua atuagao pratica.

Feitas estas consideragdes prévias, far-se-4 uma andlise dos crimes

contra o patriménio genético previstos na Lei n® 8.974/95.

A primeira hipétese de incriminagéo prevista na Lei n® 8.974/95 encontra-
se no inciso | de seu art. 13 que dispde constituir crime “a manipulagdo genética

de células germinais humanas”.

% Marcelo Dias Varella, Eliana Fontes e Fernando Galvao da Rocha. Op. cit., p. 173.
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A pena prevista é de trés meses a um ano de detencéo.

A atividade proibida € a manipulagdo de moléculas de DNA/RNA
recombinante que sdo aquelas rrianipuladas fora das células vivas, mediante a
modificagdo de seus segmentos natural ou sintético que possam muiltiplicar-se
em uma celula viva, ou ainda, as moléculas de DNA/RNA resultantes dessa
multiplicaggo. E de observar que células geminais humanas s&o os

espermatozdides e o 6vulo.

“Assim, a manipulagdo genética proibida pelo inciso | do artigo 13 da

Lein. 8.974/95 é atividade que importa necessariamente em alteragao

na estrutura genética de cromossomaos, ndo havendo crime, portanto,

quando apenas se tem em maos o material genético (manusear).’96

Vale ressaltar que o dispositivo legal incriminador restringe o objeto da
atividad'e criminosa as células humanas germinativas que s&o aquelas com
potencialidade de gerar outro ser, diferentemente das células somaticas que
nao possuem esta potencialidade. Portanto, a manipulagdo genética proibida,
nos termos da lei, € somente aquela realizada em celula germinativa, que
podera constituir crime material e de dano, posto que pressupde um resultado
natufalistico, com a alteragdo da estrutura genética da célula, produzindo um

organismo geneticamente modificado.

A manipulagdo de células somaticas, principalmente quando nao houver
manipulagdo com o objetivo de alteracdo em seu patriménio genético, nao

constitui nenhum tipo de crime previsto na lei n® 8.974/95.

% Marcelo Dias Varella, Eliana Fontes e Fernando Galvao da Rocha. Op. cit.,, p. 173.
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O inciso i do artigo 13 da lei 9.874/95 visa a criminalizagdo da

intervengdo em material genético humano in vivo, exceto para o tratamento de
defeitos genéticos, respeitando-se principios éticos tais como o principio de

autonomia e o principio de beneficéncia, e com a aprovagao prévia da CTNBio.
A pena prevista também é de trés meses a um ano de detengéo.

Diferente da primeira hipétese de incriminagdo, a proposi¢ao juridica se
apresenta mais complexa, pois refere-se também as circunstancias que
autorizam a intervengao em material genético humano in vivo.

“No que tange ao inciso Il do art. 13 da Lei n° 8.974/95, o legislador

visou regular o0s procedimentos médicos experimentais négo-
terapéuticos nos seres humanos, sobretudo os que envolvem a
revolucionaria terapia génica. O bem juridico tutelado é o patriménio
genético ndo-hereditario, ndo-patogénico do ser em experimentacgédo,
tendo como objetivo maior proteger sua identidade e integridade
genética. Contudo, o mencionado dispositivo legal pretende também,

mesmo que indiretamente, proteger a vida e a satide humana.™’

A vedacgéo do dispositivo € a intervengdo em material genético in vivo,
isto &, aquele constituido pelas moléculas de DNA e RNA que contém as
inforrhagc')es determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a
descendéncia. O termo in vivo refere-se & intervencao realizada na prépria

“célula ou no organismo.

No entanto & de ressaltar que a intervengao & autorizada pela propria
norma, desde que tenha aprovagao prévia da CTNBio, quando tiver como

finalidade o tratamento de defeitos genéticos o que exclui a tipicidade da

¥ paulo V.S de Souza, A Criminalidade Genética, p. 101.

[ S
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conduta. Portanto, cumprida esta exigéncia a intervengdo em material genético

in vivo, a meu ver, é permitida e possivel.

A intervencao € proibida € considerada criminosa porque pode alterar 0
curso normal dos processos biolégicos e por conseguinte ser lesiva a saude e a
vida do homem. Veja, no entanto, que o legislador criminalizou a intervengéo
sem estabelecer ou esperar qualquer resultado naturalistico, ou seja, a simples

intervencao é considerada como crime.

Quando a norma incriminadora se fundamenta na idéia de perigo
abstrato, ndo é necessaria para a caracterizagdo do delito, a comprovagéo do
perigo aos bens juridicos tutelados, mas somente a realizacdo da atividade

considerada como perigosa.

Destarte o crime é de mera conduta e proprio, pois ndo pode ser
praticado por qualquer pessoa, mas somente por pesquisadores e cientistas

que tenha conhecimentos técnicos para praticar a conduta ilicita.

Os principios bioéticos que deverao ser respeitados e que se encontram
inseridos neste inciso referem-se a relacdo entre o médico(pesquisador,

cientista) e paciente.

‘As violagdes das atividades proibidas insculpidas nestes dois incisos, em
que pese ter o legisiador tentado proteger o patriménio genético, prescreve uma
pena, que a meu ver, é irrita. A detencéo de trés meses a um ano, em um pais
como o0 nosso, ndo tem o condao de intimidar ou inibir alguém a nao praticar os
delitos. O pesquisador nio ira se deter em realizar seus experimentos diante de

uma pena tdo branda como a proposta nestes incisos, principaimente se tiver
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certeza que o resultado de sua pesquisa trara beneficios a humanidade e a toda

ciéncia.

Seu crime sera apreciado pelo Juizado Especial Criminal, pois tratar-se-a

de infragdo de menor potencial ofensivo, nos termos do artigo 61 da Lei n°

9.099/95.

A atividade criminosa preconizada pelo par.1°, 2° e 3° do inciso |l do art.

13 da Lei n° 8.974/95, podera ser qualificada se caso ocorrer qualquer dos
resuitados ali elencados, estabelecendo penas que variam de um ano a vinte

anos de recluséo.

Para as atividades criminosas que resultem incapacidade para as

ocupagbes habituais por mais de 30 (trinta) dias, perigo de vida, debilidade

permanente de membro, sentido ou fun¢do e aceleragdo de parto, descritas no

par. 1°, a pena cominada é de um a cinco anos de reclusao.

Se resultar incapacidade permanente para o trabalho, enfermidade
incuravel, perda ou inutilizagdo de membro, sentido ou fungdo, deformidade

permanente e aborto a pena cominada é de dois a oito anos de reclusao.

E se resulta em morte a pena é de seis a vinte anos de recluséo.

Em nosso entender, o legislador trasladou as qualificadoras do art. 129

do Codigo Penal para as atividades criminosas previstas para as intervengoes

em material genético humano in vivo, constantes da Lei n° 8.974/95.
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Alberto Silva Franco considerou a articulagao legal como sendo ridicula e

grotesca, e indaga como a intervencdo em material genético humano poderia

produzir tais resultados.

Parece que faltou ao legislador patrio, sob minha oética, maiores
informagdes medicas e respaldos técnicos quanto a outros possiveis resultados

fisicos ou até mesmo psiquicos que poderiam sobrevir da intervengdo em

material humano in vivo, como por exemplo as inumeras sindromes que tém

origens em deformidade ou alteragao genética.

O fato do legislador ter copiado as hipéteses de lesao corporal previstas
em um ordenamento juridico com mais de sessenta anos de existéncia,

demonstra que nao houve uma preocupagdo em saber se outras lesbes, de

outras ordens, poderiam advir da intervengédo em material humano in vivo.

E ainda deve ser considerado que os resultados decorrentes da
intervencdo em material humano in vivo serao originarios de uma conduta
culposa, o que significa dizer que o agente tinha somente a intengao de intervir
em material genético humano, mas nao tinha a intengéo de produzir na vitima

as lesdes constantes dos paragrafos 1°, 2°, e 3°, do inciso Il do artigo 13 da Lei

n° 8.974/95.

Portanto, as penas de reclusdo trazidas pelos par. 1°., 2°. e 3°. do inciso
Il do artigo 13 da Lei n°® 8.974/95, somente subsistirdo no caso de crime doloso,
cuja comprovagdo, a meu Ver, sera de dificii comprovagao, pois a gtividade
criminosa sera a infervengdo em material genético humano in vivo cuja pena
sera bem inferior aquelas previstas para o resultado que, ao final, sera culposo.

Néo se concebe ainda a existéncia de penas de reclusio para crimes culposos.
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A unica forma que vejo para que a pena, no caso de morte, seja aplicada
conforme preceitua o par. 3° do inciso Il do art. 13 da Lei n° 8.974/95 é a
utilizagéo, pelo autor do crime, da intervencdo em material genético humano
como meio para a produgdo da morte, quando entdo estara caracterizado o

crime de homicidio, em sua modalidade dolosa.

Por fim ainda resta para andlise da legalidade da clonagem humana o

que preceitua o inciso Il do art.13 da Lei n°® 8.974/95.

A incriminagdo da atividade proibida esta na “produgdo, armazenamento

ou manipulagdo de embribes humanos destinados a servirem como maternial

biolégico disponivel.”
A pena prevista é de seis a vinte anos de recluséo.

Importante observar que o tipo penal ndo descreve a comercializagéo de
embrides, cujo impedimento esta expresso na Constituicdo Federal em seu art.

199, par. 4°:

‘A lei disporé sobre as condigbes e os requisitos que facilitem a
remogao de Orgdos, tecidos e substancias humanas para fins de
transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta,

processamento e transfusdo de sangue e seus derivados, sendo
vedado todo tipo de comercializaggo.”

A norma juridica visa proteger a vida e a saude do homem, numa
perspectiva de garantia da dignidade da pessoa humana. Da mesma forma a
protecado estabelecida ao embrido humano significa protecdo 4 pessoahumana
que ainda se encontra em formagéo, que se torna apenas objeto da atividade

delitiva.
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No dizer de Marcelo Dias Varella, Eliana Fontes e Fernando Galvao da

Rocha:

‘tratando-se de tipo penal aberto, importa perceber que o dispositivo

contem trés proposigbes juridicas implicitas, que se apresentam no

seguinte sentido: 1°) ndo produzir embribes humanos destinados a
servirem como malerial biolégico disponivel, 2°) n8o armazenar
embribes humanos destinados a servirem como material biol6gico

disponivel; e 3° ndo manipular embrides humanos destinados a

servirem como material biolégico disponivel.™®

E de ressaltar que o codigo penal considera embrido o dvulo fecundado,

pois nele ja existe vida humana, independentemente da denominacgio que lhe

seja dado pela pratica médica ou pela tutela estabelecida na Lei n° 8.974/95

para a vida e a salde da pessoa humana se instrumentaliza pela prote¢éo ao

embrido-e ndo ao nascituro.

Mesmo os pré-embrides, ou seja, os embrides de até 14 dias que podem

ser utilizados para pesquisas, desde que os pais manifestem consentimento

informado e que estes embrides posteriormente seja destruidos, recebem a

tutela protetiva. Basta lembrar que o crime de aborto, previsto nos artigos 124 e

125 do Caodigo Penal se caracteriza pela interrupgdo da gravidez em qualquer

de seus estagios.

“A teoria concepcista, adotada pela legislagdo brasileira, sustenta que
0 embrido existe desde a fecundagdo como organismo vivo distinto do
organismo matemo. O embrido é um ser humano em potencial, desde
0 momento da fecundagdo dos gametas humanos. Assim, por
embribes deve-se entender os organismos vivos resultantes da
fecundag¢do humana, sendo que estes organismos vivos ndo podem
ser produzidos, armazenados ou manipulados para determinar-se o

% Op. cit., p. 173.
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Sexo, a cor dos olhos ou quaisquer outras caracteristicas humanas,

para servirem de material bioldgico disponivel.™®

A atividade criminosa constante do tipo € a de produzir, armazenar e

manipular embries humanos, com a especial finalidade de que 0os mesmos

sejam destinados a servirem como material biolégico disponivel.

Assim a produgdo de um embrido que consiste em promover a
fecundagéo dos gametas humanos com a geracdo de um novo ser, nao é crime,
Vexigindo para configuragéo da atividade criminosa um objetivo final da produgéo
que é a constituicio de material biolégico disponivel para ser utilizado

posteriormente. Portanto a finalidade da norma & impedir que a vida humana

seja “coisificada” ou que se transforme em objeto de venda ou de trocas, pois
considerar o embrido humano como mero material biolégico importa em

absoluto desrespeito a vida e a dignidade humana.

E de destacar que atualmente a produgdo de embrides humanos presta-
se também para a procriagédo, quando a mae nao tenha condi¢des de receber o
embrido e de dar inicio a gestacao. Neste caso, para que maes que nao possam
gerar seu proprio filho e devem se valer de Gtero alheio, a atividade nao podera
ser éonsiderada criminosa, uma vez que esta seria a Unica possibilidade do
desenvolvimento da vida que existe no embrizo. No entanto, caso a produgio

do embrigo se destinar a implantagdo em Gtero alheio em:. prejuizo para as

relacGes de parentescos a atividade sera entso criminosa.

Desta forma, frise-se, a atividade criminosa ndo esta na producdo de

embribes humanos, mas na finalidade de servir-se do embrido humano como

* Marcelo D.Vareiia, Eliana Fontes e Fernando G. da Rocha, Bioséeguranga & Biodiversidade, p.
207.
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material biolégico disponivel, cuja conduta refere-se ao que alguns

doutrinadores denominam de dofo especifico sem o qual a conduta sera licita.

O mesmo inciso Ill considera ainda proibida a atividade de armazenar
embrides humanos, com a especial finalidade de que os mesmos sejam
- destinado‘s a servirem como material bioldgico disponivel. Da mesma forma que
a produgdo o armazenamento somente sera criminoso quando o embrido for
disponibilizado como material biolégico. Desta forma a atividade criminosa esta

relacionada ndo somente com a produgdo, mas, especificamente, com a

armazenagem para disponibilizagéo posterior como material biolégico.

Por fim, o mesmo inciso ainda incriminou a atividade de manipular
embriées humanos com o fim de que os mesmos sejam destinados a servirem
como material biologico disponivel. A manipulagdo exige necessariamente um
resultado naturalistico, com a alteragdo da estrutura genética do embrido
humano e a finalidade desta altera¢do € a constituicdo de material biol6gico a
ser disponibilizado. Portanto, a atividade criminosa estd relacionada nao
somente com a manipulagdo dos embribes humanos, mas com a finalidade

especifica de servirem como material biolégico disponivel, da mesma forma que

a producédo e o armazenamento.

Quanto as outras hipéteses tipificadas pela lei em seus incisos Ve V e
seus respectivos paragrafos, estas se referem a intervengées genéticas
realizadas em seres nao-humanos, ou seja, animais (inciso IV), vegetais e
outros microorganismos (inciso V), denominados como Organismos
Geneticamente Modificados (OGMs) que n&o serdo abordados neste trabalho,
por ndo estarem relacionados, de forma especifica, a clonagem de seres

humanos.
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12. CONSIDERAGOES FINAIS

No enfrerﬁamento da clonagem no plano juridico e ético, ha de se ter em
mira sempre a principiologia que informa a bioética, assim como o ordenamento
juridico nacional e internacional, tendo, de todo o modo, o espirito aberto para o
desenvolvimento da ciéncia, que nao pode ser entravado ao sabor do

preconceito ou de moralismos travestidos de valores sociais ou religiosos.

E certo, consoante vislumbrou com toda a propriedade Volnei Ivo

Carlin'®, que:

‘as ciéncias médicas estdo produzindo uma verdadeira revolugéo
cientifica, notadamente na érea da genética molecular. Nessa ordem
de idéias, o progresso da humanidade, no campo da medicina, veio
acompanhado de questdes éticas, que reclamam o estabelecimento
de limites definidos no dmbito da pesquisa, sob o forte argumento de

se preservar a dignidade humana.”

Pondera, entretanto, que:

“para que o canto ético sefa bem difundido, convém aos estudiosos
reconhecerem que nenhum dentre eles detém o conjunto de solugbes
para os novos problemas, tampouco o controle dos modelos a serem
adotados. O que se anseia ¢ uma politica coerente e universal em

relacdo a questbes surgidas do desenvolvimento das ciéncias da

vida" "’

'® Volnei vo Carlin (org). Etica & Biostica: Novo direito e Ciéncias Médicas. “Problemas
Contemporaneos da Bioética: AIDS e Transexualismo”, p. 167.
1% \/oinei Ivo Carlin. Ob. Cit., p. 167.
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Deve-se considerar, todavia, a ligdo do cientista Richard Dawkins'®,

quando procura exorcizar os fantasmas da intolerancia religiosa ou moral, em

nome do principio democratico, para resguardar o interesse cientifico:

‘A ciéncia [..] ndo pode nos dizer o que é certo ou errado. Ndo
podemos achar regras para viver uma vida boa ou regras para uma
orientagdo da sociedade, escritas no livro da natureza. Mas isto néo
significa que qualquer outro livro ou qualquer outra disciplina possa
servir como substituto. Hé uma tendéncia iluséria de acreditar que
quando a ciéncia ndo pode responder um certo tipo de questdo, a
religido o possa. Onde a moral e os valores estdo envolvidos, ndo ha
respostas certas a serem encontradas em livros. Temos que crescer,
decidir que tipo de sociedade queremos viver e meditar sobre os
problemas pragmalicos dificeis de serem resolvidos. Se decidimos
que uma sociedade livre e democratica é o que queremos, parece
légico que o0s desejos das pessoas s6 devem ser obstruidos se
houver bons motivos para isso. No caso da clonagem humana, se
algumas pessoas querem fazé-la, o 6énus de explicar o mal que ela
faria e a quem, é daqueles que gostariam de proibi-la”.

De todo o modo, ndo se pode olvidar, conforme assinala Jean Bernard,®

que:

“Cada homem é um ser unico, insubstituivel, diferente de todos os
outros homens. Deve ser respeitado, protegido desde o nascimento
até a morte e para além da morte. Deve ser respeitado na sua
totalidade, dentro de sua unidade de pessoa e também em cada uma
das células, cuja diversidade adicionada contribui para essa unidade.
Nem essa pessoa, nem cada uma das células podem ser objeto de
comeércio. Qualquer comércio do ser humano é condenado pela moral
e pela lej”.

192 Apud Sérgio D.J. Pena, Art. Cit., p. 122.
' Da Academia Francesa de Ciéncias. Apud de Adriana Diaféria, Op. cit., p. 63.
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A clonagem de seres humanos ainda ¢ uma discuss&o ética. Muitas

avaliagbes estdo sendo feitas. O temor sobre esta técnica é a possibilidade dela
ser usada para promog¢do de determinadas ragas em detrimento de outras. No
Brasil, a Lei n° 8.974/95 dispbe que a manipula§éo genética de células
germinais humanas, a intervengdo em material genético humano in vivo, a néo
ser para tratamento de defeitos genéticos e obedecendo-se a principios éticos,
é crime, passivel de prisdo, de 3 meses a um ano. Outro aspecto importante é a
patente. A Lei n°® 9.279/96 dispde que: "o todo ou parte dos seres vivos, exceto
0s microorganismos transgénicos que atendam aos (rés requisitos de
patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial -
previstos no art. 8' e que nao sejam mera descoberta” nao sdo patentedveis.

Assim, nao se concede carta-patente sobre um clone. Por outro lado ainda ha,

¢

dois projetos de lei em tramitagcdo que visam proibir 0 uso da técnica de

clonagem em seres humanos.

Durante todo este trabalho procurou-se reconhecer os limites
estabelecidos pela ética e pela moral visando sempre o respeito a dignidade
‘humana e a vida, que deve continuar sendo criada respeitando sempre os
mandamentos legais, os quais devem se modernizar sem perder de vista, no
entanto, a reveréncia ao criador maior que criou o homem a sua semelhanga,
cuja similitude buscamos copiar através das técnicas e conhecimentos nos dado

por Deus e nado através do poder de criar que somente a Ele pertence.
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CONCLUSAO

A idéia de clonar um ser humano abala o mundo. Concepg¢des religiosas,
filosdficas e eticas desabam sobre o tema e tentam impedir o desenvolvimento
das pesquisas e o progresso da ciéncia, utilizando os mais diversos
argumentos: o clone nao tera pai, ndo tera alma, ndo sera senhor de seus

direitos, ndo tera sua identidade pessoal e outras tantas que somente o tempo

podera responder.

Os mais radicais alegam que o ser humano, entdo sujeito de direitos e

obriga¢des, seria reduzido a categoria de objeto de direito.

O ‘clone nao serd menos humano que sua matriz. Tera seus direitos
assegurados, sendo considerado potencialmente uma pessoa humana, da
mesma forma como é hoje a fertilizagdo dos gametas. O futuro da humanidade

vai depender das nossas concepgdes e convicgdes do presente.

Em suma, a clonagem ndo deve existir como regra para a geragédo de

~ humanos, mas como aiternativa de fertilizagao.

Umberto Eco enfatiza a necessidade da existéncia do homem e da

mulher para a criagao do ser humano com ressalvas:

‘Era necessario, e justo, criar os dois sexos porque (e isto é
esclarecido em Ill, 4, respondeo) ha uma combinatoria exerpplar na
geragdo dos humanos: o primeiro homem foi concebido sem macho
ou fémea, Eva nasce do homem sem ajuda de mulher, Cristo de uma
mulher sem participagdo de homem, mas todos os outros homens
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nascem de um macho e de uma fémea. E, a parte aquelas milagrosas

« . . e, 104
excegoes, a regra, é esta, e este é o0 plano divino.

Por enquanto, tendéncias atuais que autorizam os métodos de
fertilizagéo artificiais sdo aqueles de cunho terapéuticos e dependentes de

expresso consentimento do casal.

A clonagem humana, tema central deste trabalho, no meu sentir, ndo

demorara muito para se tornar uma realidade.

A legislacdo referente a protecdo do patriménio genético atende os
principios norteadores da autonomia, da beneficéncia, da ndao maleficéncia e da
justica, sem, contudo, em que pese o esforgo do legislador, ter utilizado a

meihor técnica juridica para disciplinar a matéria.

A Lei n° 8.974/95 regulamentou o par. 1°, inciso Il e V do artigo 225 da
Constituicdo Federal, mas nao deixa claro a incriminagdo da conduta humana
acerca da manipulagao genética. Em nossa opinido, esta legislagao nio proibe
~ a clonagem humana, quando realizada a partir de células somaticas, pois nao
ha manipulagdo genética das células germinativas, alvo da proibicdo e nem ha
‘alteragdio na estrutura do DNA, mas somente a transferéncia do contetido

nuclear de uma célula para outra.

Ressalte-se que este processo trara enormes beneficios a casais,
impossibilitados de procriar, assim como para reparar defeitos genéticos que a

medicina tradicional esta impossibilitada de corrigir.

'* Umberto Eco e Carlo Maria Martini. Em que créem os que nédo créem? p. 52.
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Para tanto, é preciso reafirmar que uma pessoa nada mais € do que a

sua composicdo genética (DNA) mais o meio ambiente, fator que o torna
diferente das demais pessoas independentemente de sua carga genética, o que
da ao clone a qualidade de ser unico, com identidade prépria e com
personalidade absolutamente diferente de qualquer outra pessoa, embora seja

idéntico geneticamente a sua matriz.

A clonagem humana, por imposi¢ao ética, moral e religiosa ainda néo se
consumou, mas a ciéncia é inexoravel e ndo havera legisiacido nenhuma que
impedira o seu desenvolvimento, sob o risco hipdcrita que tera a humanidade
em saber da existéncia de um clone acabado e perfeito, porém ilegal e ilegitimo

sob o ponto de vista juridico.

Aséim € que se procurou desenvolver a idéia acerca da existéncia de
legislagbes que regulem as pesquisas no ambito da clonagem humana e que
estabelecam limites éticos, morais e juridicos, sem obstar o desenvolvimento
- das pesquisas. Leis que sejam rigorosas e ao mesmo tempo flexiveis para que
evitem o clandestini;e,mo tecnoldgico criminoso e inconseqiiente, pois o clone,
‘quando vier, ndo podera estar sujeito a debates juridicos, em respeito &
dignidade humana e a sua propria vida, cujas discussdes deverao ja estar

resolvidas principalmente no ambito da ética e da moral.

Restara a doutrina e ao mundo académico e juridico compor e aplicar os

melhores principios capazes de preservar a dignidade humana e ainda permitir

o progresso cientifico da biogenética,
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ANEXOS

Legislacao Estrangeira

A clonagem humana é proibida em cerca de 30 paises, mas alguns

Estados, como a Gra-Bretanha, admitem sua utilizagéo para fins terapéuticos.

A Declaragéo Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos,

aprovada em novembro de 97 pela UNESCO estabelece que n3o deve ser
permitida a clonagem reprodutiva de seres humanos, mas nao tem forga de lei.
Cerca de 28 paises, entre eles o Brasil, Alemanha, Dinamarca, Reino Unido

(recentemente autorizou a clonagem de células embrionarias humanas) e

Australia, possuem leis contra.a clonagem na espécie humana. Em outros, as

atividades de clonagem ainda ndo foram regulamentadas.

Anexo 1

Alemanha

Gesetz zum Schutz von Embryonem - Embryonenschutzgeset - EschG,
Vom 13 Dezember 1990. (...)

§ 1. Aplicag@o abusiva de técnicas de reproducéo
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1. Sera sancionado com pena privativa de liberdade de até trés anos ou

com pena de multa quem:

1.

2.

transferir a uma mulher um évulo alheio ndo fecundado,
empreender a fecundagdo artificial de um évulo com fim
distinto da gravidez da mulher cujo évulo seja proveniente,
empreender a transferéncia a uma mulher, dentro de um
mesmo ciclo, de mais de trés embrides,

empreender a fecundagdo de um numero superior de 6vulos
de uma mulher ao dos 6évulos que se pretendem transferir
em um mesmo ciclo,

extrair de uma mulher um embrido antes de concluir-se a
nidacdo no utero para transferi-lo a outra mulher ou para
emprega-lo com finalidade distinta da sua conservagao, ou
empreender uma fecundagéo artificial ou uma transferéncia
de um embrido humano a uma mulher que esteja disposta a
entregar a terceiros ao nascituro depois de seu nascimento

de modo permanente (mae substituta).

2. Da mesma forma sera punido quem:

1.

possibilitar de modo artificial a penetragdo de um
espermatozéide humano em um 6vulo humano, ou

introduzir artificialmente um espermatoz6ide humano em
um o6vulo humano sem a intengdo de produzir uma

gravidez na muther, cujo 6vulo seja proveniente.

N

3. Na3ao serdo sancionados:

Nas hipoteses dos ns. 1, 2 e 6 do paragrafo 1°, a mulher de

que provenha o évulo ou 0 embrido, assim como a mulher
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cujos Ovulos sejam transferidos ou aquela na qual se
pretende transferir o embrido,

2. Nas hip6éteses do n. 7 do paragrafo 1°, a mée substituta e a
mé&e que deseje acolher o nascituro por um periodo
prolongado. ‘

4, Nos casos do n. 6 do paragrafo 1° e do paragrafo 2° sera punivel a
tentativa.
§ 2. Utilizagdo abusiva de embrides humanos.

a) Sera sancionado com pena privativa de liberdade de ate trés
anos ou com pena de multa quem alienar um embrido humano
criado extracorporeamente ou que tenha sido extraido do utero
antes de concluir a nidagdo, ou quem entrega-lo, adquiri-lo ou
utiliza-lo para fim distinto de sua conservacao.

b) Ser4a sancionado do mesmo modo quem produza o
desenvolvimento extracorpéreo de um embrido humano para
fim distinto da produgéo da gravidez.

~ ¢) Atentativa é punivel.

§ 3. Proibigao de eleigdo de sexo
Quem intentar fecundar um 6vulo humano com um
espermatozdide que tenha sido selecionado em fungdo do
cromossomo sexual no seu contetdo, sera sancionado com pena
privativa de liberdade de até um ano ou com pena de multa. Isto
ndo se aplicara quando a selecdo do espermatozéide, realizada
por um medico, esteja dirigida a preservar o nascituro de sofrer
uma distrofia muscular do tipo Duchene ou uma enfermidade
vinculada ao sexo de similar gravidade, sendo esta gravidade
similar da enfermidade que ameaca o nascituro reconhecida por
érgéo competente conforme o Estado Federado.

§ 4. Fecundag&o arbitraria, transferéncia arbitraria de embrides e

fecundacéao artificial depois da morte.

d) Sera sancionado com pena privativa de liberdade de até trés
anos ou com pena de multa quem:
1.empreender a fecundagéo artificial de um 6vulo sem que a

mulher cujo é6vulo é fecundado e o homem cujo
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espermatozdide seja utilizado para a fecundagédo tenham
consentido,

3.empreender a transferéncia de um 6vulo a uma mulher sem
0 seu consentimento,

4 fertilizar artificialmente, de forma consciente, um 6vulo com o
sémen de um homem depois de sua morte.

e) No caso do n. 3 do paragrafo 1°, ndo sera sancionada a mulher
sobre a qual seja levada a cabo a fecundagéo.

§ 5. Modificagéo artificial de células da via germinal humana.

1. Quem modificar de modo artificial a informagéo hereditaria de
uma célula humana da via germinal com pena privativa de
liberdade de até cinco anos ou pena de multa.

2. Sera sancionado do mesmo modo quem utilizar uma célula
humana da via germinal com informacgéo genética modificada
de maneira artificial para a fecundagao.

3. A tentativa é punivel.

(...)

§ 6. Clonacéo

f)Quem produzir artificialmente a geracdo de um embrido humano
com informagao genética idéntica a de outro embrido, feto, ser
humano ou pessoa morta, sera sancionado com pena privativa
de liberdade de até cinco anos ou pena de multa.

g) Sera sancionado do mesmo modo quem transferir a uma
mulher um embrido a que se refere o paragrafo primeiro.

§ 7. Formacgéo de quimeras e hibridos

h) Quem empreender; |

13.a uniao de embribes em uma conjungdo celular com
informagdes genéticas distintas utilizando ao menos um
embriao humano.

14. a unido de uma célula com um embrido humano que contenha
uma informagao genética distinta a das células do embrigo e
que seja suscetivel de seguir diferenciando-se junto a este, ou

15. a geracao de embrido suscetivel de diferenciagéo fecundando

um ovulo humano com sémen de um animal ou fecundando
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um O6vulo animal com sémen de um ser humano, sera
sancionado com pena privativa de liberdade de até cinco anos
ou pena de multa.
i) Sera sancionado do mesmo modo quem empreender:
16. a transferéncia de um embrido gerado por uma agdo descrita
no paragrafo 1° a:
1. uma mulher ou

2. um animal ou
17. a transferéncia de um embrido humano a um animal.

(...)
§ 9. Reserva médica
Somente um médico podera levar a cabo:

18. a fecundagao artificial,

19. a transferéncia de um embridao humano a uma mulher,

20. a conservagdo de um embrido humano, assim como de um
6vulo humano no qual tenha entrado ou tenha sido introduzido
de modo artificial de um espermatozéide humano...

(..)

§ 11. Infragdo de reserva médica
(1) Quem, sem ser médico:
21. infringir o disposto no § 9, n° 1, realizando uma fecundacgao
artificial, ou
22. infringir o disposto no § 9, n°® 2, transferindo um embrido a uma
mulher, sera sancionado com pena privativa de liberdade de
até um ano ou com pena de multa.
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Anexo 2

Espanha

Ley Orgénica 10/1995, de 23 de novembre,
por la que se reforma el Cédigo Penal

(..)
TiTULO IV

Das lesdes do feto

Artigo 157

Quem, por qualquer meio ou procedimento, causar em um feto uma
lesdo ou enfermidade que prejudique gravemente seu normal desenvolvimento,
ou |lhe provoque tara fisica ou psiquica, sera castigado com pena de prisdo de

um a quatro anos e inabilitagcdo especial para exercer qualquer profissdo
sanitaria, ou para prestar servigos de toda indole em clinicas, estabelecimentos
ou consultérios ginecoldgicos, publicos ou privados, pelo tempo de dois a oito
anos.

Artigo 158

Quem, por imprudéncia grave, cometer os fatos descritos no artigo
anterior, sera castigado com a pena de prisdo de sete a vinte e quatro fins de

semana.

Quando os fatos descritos no artigo anterior forem cometidos por
imprudéncia profissional se aplicara da mesma forma a pena de inabilitagao

especial para o exercicio da profissao, oficio ou cargo por um periodo de seis a
dois anos.

TiTULO V
Delitos relativos a manipulagao genética

Artigo 159
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Sera castigado com a pena de priséo de dois a seis anos e inabilitagdo

especial para emprego ou cargo publico, profissdo ou oficio de sete a dez anos,
quem, com finalidade distinta da eliminagdo ou diminuicdo de taras ou
enfermidades graves, manipular genes humanos de maneira que se ailtere o

genétipo.

2. Se a alteracao do gen6tipo for realizada por imprudéncia grave, a pena
sera de multa de seis a quinze meses e inabilitagdo especial para emprego ou
cargo publico, profissdo ou oficio de um a trés anos.

Artigo 160

A dtilizagdo da engenharia genética para produzir armas biolégicas ou
exterminadoras da espécie humana sera castigada com pena de priséo de trés

a sete anos e inabilitagao especial para emprego ou cargo publico, profissdo ou
oficio pelo tempo de sete a dez anos.

Artigo 161
5. Sera castigado com pena de prisdo de um a cinco anos e inabilitagéo

especial para emprego ou cargo publico, profissdo ou oficio de seis a dez anos,
quem fecundar 6vulos humanos com qualquer fim distinto da procriagéo.

6. Com a mesma pena se castigara a criagdo de seres humanos
idénticos por clonagao ou outros procedimentos dirigidos a selegcao da raga.

Artigo 162

1. Quem praticar reprodugdo assistida em uma mulher, sem o seu
consentimento, sera castigado com a pena de prisdo de dois a seis anos, e

inabilitagdo especial para emprego ou cargo publico, profissao ou oficio pelo
tempo de um a quatro anos.

(..)
TITULO XVI

Dos delitos relativos & ordenagéo do territério, protegdo do patriménio
histérico e do meio ambiente.

(...
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Artigo 349

Quem, na manipulagao, transporte ou posse de organismos, infringir as

normas ou medidas de seguridade estabelecidas, colocando em concreto perigo
a vida, a integridade fisica e a saude das pessoas ou 0 meio ambiente, sera

castigado com as penas de prisdo de seis meses a dois anos, multa de seis a

doze meses, e inabilitagio especial para emprego ou cargo publico, profissdo
ou oficio pelo tempo de trés a seis anos.
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Anexo 3

Reino Unido

Human Fertilisation and Embryology Act 1990

(...)
Artigo 3. Proibicdes em matéria de embrides
1. Nao é permitido a ninguém:
a) levar a cabo a criagdo de um embrido, nem

b) armazenar ou utilizar um embrio, exceto nos casos em que se

obtenha permissao para isso.
2. Ninguém implantara no ventre de uma mulher:
b) um embrido vivo que ndo seja humano, nem
¢) qualquer gameta vivo que nao seja humano
3. Nenhuma permissao sera autorizada a:

a) armazenar ou utilizar um embrido depois que tenha aparecido

a linha primitiva
b) implantar embrides em animais, quaisquer que sejam

c) armazenar embrides em quaisquer circunstancias proibidas

legalmente, nem

d) substituir o nicleo de uma célula do embrido pelo nucleo
extraido de uma célula de qualquer pessoa, seja o embrido ou

seu desenvolvimento posterior.

(...)
Artigo 4. Proibigdes em matéria de gametas

1.  Nao é permitido a ninguém:
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a) armazenar gametas, nem

b) utilizar esperma de qualquer homem durante o tratamento a
que se encontre submetida uma mulher, a menos que este

servico se preste ao homem e a muiher juntos ou que se
utilizem os 6vulos-de outra mulher, ou

c) juntar gametas com gametas vivos de qualquer animal.

2. Nenhuma permissdo podera autorizar o armazenamento ou a
utilizagéo de gametas em circunstancias proibidas pela legislagao.

3. Ninguém podera colocar esperma nem 6vulos dentro de uma mulher
em nenhuma das circunstancias especificadas pela lei, salvo se
existir permissao correspondente.

(...)
Artigo 41. Delitos

1. Toda pessoa que:

« a) infringir o disposto no nimero 2 do artigo 3, ou nimero 1 ¢) do
artigo 4 desta Lei, ou

b) realizar algo que em virtude do artigo 3.3 desta lei, ndo possa
ser autorizado por uma permissado, sera culpavel de delito e
podera ser processado e condenado com pena de prisdo por

tempo que nao exceda a dez anos, ou multa, ou ambos.

2. Quem:

a) infringir o nimero 1 do artigo 3 desta lei (...) ndo podera ser
autorizado por uma permissao,

b) guardar ou utilizar gametas infringindo o disposto no artigo 4,
namero 1, letra a) ou b),

c) infringir o nimero 3 do artigo 4 desta Lei, ou

(...) seréa réu de delito.
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Anexo 4

Noruega

Ley n. 56, de 5 de agosto de 1994, sobre Ids aplicaciones biotecnoldgicas

em Medicina.
(...)
Artigo 2.8. Tratamento do esperma antes da fecundagéo

Somente sera permitido o tratamento do esperma antes da fecundagao
para determinar o sexo do nascituro se a mulher for portadora de uma

enfermidade hereditaria grave ligada ao sexo.
Artigo 2.9. Requisitos da inseminagao artificial

Podera aplicar-se a inseminagdo artificial se o0 homem for estéril ou se
padecer oy for portador de uma enfermidade hereditaria grave.

Em casos especiais, podera recorrer-se a inseminagéo artificial, se a
mulher for portadora de uma enfermidade hereditaria grave ligada ao sexo,

conforme referido no item anterior.
Artigo 2.10. Requisitos da fecundacgéo in vitro

Somente podera se realizar a fecundacgao in vifro se a mulher ou o
homem forem estéreis, ou se n&o se tenha descoberto a causa da esterilidade.
Dito tratamento sera unicamente realizavel com os proprios 6vulos e
espermatozoides do casal. |

Da mesma forma, podera realizar-se a fecundagao in vitro em caso de
enfermidade hereditaria grave, de acordo com disposicdes mais concretas
ditadas pelo Ministério da Sanidade e Assuntos Sociais (_..).

Artigo 2.11. Utilizagao de ovulos fecundados .

Os évulos fecundados somente poderdo ser utilizados para implantagéo
na mulher cujos 6vulos sejam procedentes.
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Artigo 2.12. Armazenamento de 6vulos fecundados e proibicdo de
armazenamento de 6vulos ndo fecundados.

Somente os centros que estao autorizados (...) a realizar fecundagéo in

vitro poderao armazenar 6vulos.

Os 6vulos fecundados n&o poderdo ser armazenados por um prazo
superior a trés anos.

E proibido 0 armazenamento de 6vulos nao fecundados.

Artigo 3.1. Proibig&o da investigagéo sobre dvulos fecundados.

E proibida a investigagao sobre évulos fecundados.

(..)

Artigo 4.2. Utilizacao do diagnéstico pré-implantatério

Somente podera realizar-se 0 exame genético de um 6évulo fecundado

em casos especiais em que exista uma enfermidade hereditaria incuravel sem
possibilidade de tratamento (...).

()

Artigo 4.3. Selegéo de sexo

E proibido o exame de um évulo fecundado para selecionar o sexo de um

~ nascituro, salvo em caso de enfermidade hereditaria incuravel ligada ao sexo.
(..))
Artigo 5.4. Informagdo sobre o sexo do feto

Somente no caso de a mulher ser portadora de uma enfermidade grave
ligada ao sexo se facilitara antes da duodécima semana de gestacdo

informagéo sobre o sexo do feto através do diagnéstico pré-natal previsto na
letra (a) do numero 1 do artigo 5.

(..)
Artigo 6.2. Utilizagao das provas genéticas N

As provas genéticas poderao realizar-se unicamente com fins médicos

quando tenham um objetivo diagnéstico ou terapéutico.
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(...) Artigo 6.7. Proibicao da utilizagao de informagao genética

E proibido solicitar, receber, possuir ou utilizar informagso genética
relativa a uma pessoa que tenha sido obtida através de uma prova genética.

E proibido fazer averiguagdes quando se tenha realizado uma prova
genética. .

(.)

Se a informacgédo genética for utilizada com fins de investigagéo, devera
obter-se o consentimento da pessoa a que se refira a informagéo.

- Nao se aplicarao as proibigbes previstas nos paragrafos primeiro e
segundo aos facultativos que necessitem informagées genéticas com fins
diagnésticos ou terapéuticos.

(...
Artigo 7.1. Requisitos da terapia génica

O genoma humano somente podera ser modificado mediante terapia
génica de células somaticas dirigidas ao tratamento de enfermidades graves ou
a impedir a apari¢gdo das ditas enfermidades.

E proibido o tratamento dirigido &4 modificagdo do genoma de embrides
humanos.

(...)
Artigo 7.3. Consentimento

Antes de se iniciar a terapia génica, & necessario obter o consentimento
escrito da pessoa que sera tratada (...).

Artigo 8.5. Sangbes

Quem deliberadamente infringir as disposi¢des estabelecidas na presente
Lei ou de acordo com a mesma sera castigado com multa ou privagéo de
liberdade de até trés meses. Sera castigado com a mesma pena quem atue

como cumplice.
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Anexo 5

Franca
Loi n. 94-653, de juillet 1994, relative au respect du corps humain

(...)
Capitulo Il

Do respeito ao corpo humano

Artigo 4

O nimero 12 do artigo 227 do Cédigo Penal se completara mediante dois
novos paragrafos, terceiro e quarto, assim redigidos:

“‘Castigar-se-a com penas previstas no paragrafo segundo a mediagéo
entre uma pessoa ou um casal que deseje ter um filho e uma mulher que aceite

gestar dito nascituro para logo entrega-lo. Quando tais fatos tenham sido

cometidos de maneira habitual ou com fins lucrativos, as penas se elevaréo ao
dobro.

A tentativa das infragGes previstas nos paragrafos segundo e terceiro do

presente artigo sera castigada com as mesmas penas.”
(...)
TiTULO Il

Do estudo genético das caracteristicas de uma pessoa e da identificacao
de uma pessoa pelos seus vestigios genéticos

(...)
Artigo 8

Insere-se no Capitulo VI do Titulo Il do Livro Il do Cédigo Penal a Segéo
6 intitulada “Das vulneragbes da pessoa derivadas do estudo genético de suas
caracteristicas ou da identificacdo por seus vestigios genéticos”, contendo o
seguinte teor:
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“Artigo 226-25. Castigar-se-a com pena de um ano de prisdo e 100.000
francos de multa o estudo das caracteristicas genéticas de uma pessoa com
fins médicos sem haver obtido previamente seu consentimento de acordo com
os requisitos previstos no artigo L. 145-15 do Cédigo de Sanidade Publica.

Artigo 226-26. Castigar-se-a com pena de um ano de prisdo e 100.000
francos de multa o desvio de sua finalidade médica ou de investigacéo cientifica
da informagdo obtida de uma pessoa por meio do estudo de suas
caracteristicas genéticas.

Artigo 226-27. Castigar-se-4 com pena de um ano de prisdo e 100.000
francos de multa a investigacdo de uma pessoa por seus vestigios genéticos
com fins médicos sem obter previamente seu consentimento de acordo com os
requisitos previstos no artigo L.145.15 do Codigo de Sanidade Publica.

Artigo 226-28. Castigar-se-a com pena de um ano de prisdo e 100.000
francos de multa a investigagdo de uma pessoa por seus vestigios genéticos
com fins distintos dos médicos e cientificos ou fora de uma diligéncia de prova
ou instru¢do sob o marco de um procedimento judicial (...).

Artigo 226-29. Castigar-se-a com as mesmas penas a tentativa das
infragcdes previstas nos artigos 226-25, 226-26, 226-27 e 226-28.

Arrigo 226-30. As pessoas juridicas poderdo ser declaradas responsaveis
- penais, de acordo com os requisitos previstos no nimero 2 do artigo 121, das
infragdes tipificadas na presente a¢do.”

(...)
Ar_tigo 9

I. Insere-se no Livro V do Cédigo Penal um Titulo | com a seguinte
rubrica: “Das infragbes em matéria de sanidade publica”.

- Cria-se no referido Titulo | um Capitulo | com o seguinte epigrafe: “Das
infracbes em matéria de ética biomédica”, que contera quatro segbes com O
seguinte teor:

“Segdo 1

Da prote¢ao da espécie humana
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Artigo 511.1. Castigar-se-a com pena de vinte anos de reclusao a

aplicagdo de uma pratica eugénica dirigida a sele¢cao das pessoas.
Secao 2

Da protecéo do corpo humano

Artigo 511-2. Castigar-se-4 com pena de sete anos de prisédo e 700.000
francos de muita a obtengdo de um 6rgdo de uma pessoa em troca de
pagamento, qualguer que seja a forma realizada.

(.

Artigo 511-6. Castigar-se-a com pena de cinco anos de prisdo e 500.000
francos de muita a obtencdo ou extragdo de gametas de uma pessoa viva sem
o seu consentimento escrito.

(.)

Artigo 511-9. Castigar-se-4 com pena de cinco anos de prisdo e 500.000
francos de multa a obtengdo de gametas em troca de pagamento, qualquer que
seja a forma realizada, com a excegéo do pagamento de prestacgées realizadas
pelos estabelecimentos nos quais se efetue a preparagéo e conservagéo de tais
gametas.

Castigar-se-a com as mesmas penas a mediacdo para favorecer a
. obtencdo de gametas em troca de pagamento, qualquer que seja a forma
realizada, ou a entrega a terceiros, a titulo oneroso, de gametas procedentes de
doagoes.

| Artigo 511-10. Castigar-se-4 com pena de dois anos de prisao e 200.000
francos de multa a divulgagéo de informagao que permita identificar a pessoa

ou o casal que tenha realizado uma doagso de gametas e do casal que os
tenha recebido.

Artigo 511-11. Castigar-se-4 com pena de dois anos de prisao e 200.000
francos de multa o recolhimento ou extragdo de gametas de uma pessoa viva
para aplicacido de uma técnica de reprodugéo assistida sem proceder as provas
de detecgdo de enfermidades transmissiveis exigidas na aplicagao do artigo
L.665.15 do Cadigo de Sanidade Publica.
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Artigo 511-12. Castigar-se-a com pena de dois anos de prisdo e 200.000
francos de multa a inseminagéo artificial com esperma frasco ou mescla de
esperma procedente de doag¢des que infrinjam do disposto no artigo L.673-3 do

Cadigo de Sanidade Pablica.

Artigo 511-13. Castigar-se-4 com pena de dois anos de prisdo e 200.000
francos de multa a supeditagédo do beneficio da doagdo de gametas, designado
pelo casal receptor, a alguém que tenha aceitado voluntariamente realizar uma

doacdo deste tipo em favor de outro casal, infringindo o disposto no artigo
L.673-7 do Cédigo de Sanidade Publica.

~ Artigo 511.14. Castigar-se-d0 com pena de dois anos de prisdao e 200
francos de multa as atividades de recolhimento, tratamento, conservagio e
cessdo de gametas que procedam de doagées sem ter obtido autorizagdo do

artigo L.673-5 do Cddigo de Sanidade Publica.
Secdo 3

Da protecdo do embrido humano

Artigo 511-15. Castigar-se-4 com pena de sete anos de priso e 700.000
francos de muita a obtencdo de embribes humanos em troca de pagamento,
qualquer que seja a forma realizada.

Castigar-se-4 com as mesmas penas a mediagdo para favorecer a
obtengdo de embrides humanos em troca de pagamento, qualquer que seja a
forma realizada, ou a entrega a terceiros a titulo oneroso, de embrides

hgmanos.

Artigo 511-16. Castigar-se-a com pena de sete anos de prisdo e 700.000
francos de multa a obtencgéo de embrides humanos sem respeitar os requisitos

previstos nos artigos L.152 e 152-5 do Cédigo de Sanidade Publica.

Artigo 511-17. Castigar-se-4 com pena de prisdo e 700.000 francos de
multa a concepg¢do in vifro de embrides humanos com fins industriais ou

comerciais.

.

Castigar-se-a4 com as mesmas penas a utilizagdo de embrides humanos
com fins industriais ou comerciais.
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Artigo 511-18. Castigar-se-a4 com pena de sete anos de prisédo e 700.000
francos de multa a concepgao in vitro de embribes humanos com fins de

investigacado ou experimentacio.

Artigo 511-19. Castigar-se-a com pena de sete anos de prisdo e 700.000
francos de multa o estudo ou a experimentagdo sobre um embrido que infrinja
as disposicoes do artigo L.152-8 do Codigo de Satide Publica.

Arrigo 511-20. Castigar-se-4 com pena de dois anos de prisdo e 200.000
francos de muita a realizagdo de um diagnostico pré-natal sem ter obtido
autorizagcdo mencionada no artigo L.162-16 do Cédigo de Sanidade Publica.

.)

Artigo 511-22. Castigar-se-a com pena de dois anos de priséo e 200.000

francos de multa a pratica de técnicas de reproducéo assistida sem ter obtido
autorizagao prevista no artigo L.184-1 do Cddigo de Sanidade Publica.

Artigo 511-23. Castigar-se-a com pena de dois anos de prisdo e 200.000

francos de multa a divulgagio de informagdo nominativa que permita identificar
tanto o casal que tenha renunciado o embrido como o casal que o tenha
recebido.

Artigo 511-24. Castigar-se-a com pena de cinco anos de prisdo e 500.000
francos de multa a pratica de técnicas de reproduc¢éo assistida com fins distintos
~dos definidos no artigo L..152.2 do Cédigo de Sanidade Publica.

Artigo 511-25. Castigar-se-4 com pena de dois anos de prisdo e 200.000
francos de multa a transferéncia de um embriio de acordo com os requisitos
fixados no artigo L.152-5 do Cédigo de Sanidade Publica sem ter conhecido os

resultados das provas de detecgéo das enfermidades infecciosas exigidas na
aplicagado do artigo citado.

Secao 4
Outras disposi¢cbes e penas complementares aplicaveis as pessoas
fisicas e responsabilidade das pessoas juridicas

Artigo 511-26. Castigar-se-a com as mesmas penas a tentativa dos
delitos previstos nos artigos 511-2, 511-3, 5114, 511-5, 511-6, 511-9 e 511-15.
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Artigo 511-27. As pessoas fisicas culpaveis de infragdes previstas no
presente capitulo incorrerdo também na pena complementar de inabilitagéo, por
um prazo de até dez anos, para exercer a atividade profissional ou social cujo
exercicio, ou por ocasido do qual, tenha cometido a infrag&o.

Artigo 511-28. As pessoas juridicas poderao ser declaradas responsaveis

penalmente, de acordo com os requisitos previstos no artigo 121-2, das
infragdes definidas no presente capitulo (...)".
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LEGISLAGAO BRASILEIRA

Anexo 6

Lein® 8.974, de 05 de janeiro de 1995

Regulamenta os incisos Il e V do paragrafo 1° do art. 225 da Constituigao
Federal, estabelece normas para o uso das técnicas de engenharia genética e
liberag&o no meio ambiente de organismos geneticamente modificados, autoriza
o Poder Executivo a criar, no ambito da Presidéncia da Republica, a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranga, e d4 outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

Art. 1°- Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizag&o no uso das técnicas de engenharia genética na construgao, cultivo,
manipulacgo, transporte, comercializagdo, consumo, liberagcdo e descarte de

organismo geneticamente modificado (OGM), visando proteger a vida e a satde
do Homem, dos animais e das plantas, bem como o meio ambiente.

Art. 2°- As atividades e projetos, inclusive os de ensino, pesquisa
cientifica, desenvolvimento tecnolégico e de produgdo industrial que envolvam
OGM no territrio brasileiro, ficam restritos ao ambito de entidades de direito
publico ou privado, que serdo tidas como responsaveis pela obediéncia aos
preceitos desta Lei e de sua regulamentagao, bem como pelos eventuais efeitos
ou consequiéncias advindas de seu descumprimento.

§ 1°- Para os fins desta Lei consideram-se atividades e projetos no
ambito de entidades como sendo aqueles conduzidos em instalagGes préprias
ou os desenvolvidos alhures sob a sua responsabilidade técnica ou cientifica.

§ 2°- As atividades e projetos de que trata este artigo sao vedados a
pessoas fisicas enquanto agentes auténomos independentes, mesmo que
mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas.juridicas.

§ 3°- As organizagdes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos
referidos neste artigo, deverdo certificar-se da idoneidade técnico-cientifica e da
plena adesao dos entes financiados, patrocinados, conveniados ou contratados
as normas e mecanismos de salvaguarda previstos nesta Lei, para o que
deverdo exigir a apresentagao do Certificado de Qualidade em Biosseguranca
de que trata o art. 6°, inciso XIX, sob pena de se tornarem co-responsaveis
pelos eventuais efeitos advindos de seu descumprimento.

Art. 3°- Para os efeitos desta Lei, define-se:
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| - organismo - toda entidade biolégica capaz de reproduzir e/ou de
transferir material genético, incluindo virus, prions e outras classes que venham
a ser conhecidas;

Il - &cido desoxirribonucléico (ADN), acido ribonucléico (ARN) - material
genético que contém informacdes determinantes dos caracteres hereditarios
transmissiveis a descendéncia;

Hl - moléculas de ADN/ARN recombinante - aquelas manipuladas fora
das células vivas, mediante a modificacdo de segmentos de ADN/ARN natural
ou sintético que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda, as
moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicagdo. Consideram-se, ainda,
os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV - organismo geneticamente modificado (OGM) -organismo cujo
material genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética;

V - engenharia genética - atividade de manipulacdo de moléculas
ADN/ARN recombinante.

Paragrafo tnico. Nao sdo considerados como OGM aqueles resultantes
de técnicas que impliquem a introdug¢do direta, num organismo, de material
hereditario, desde que ndo envolvam a utilizagdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante ou OGM, tais como: fecundacgao in vitro, conjugacéo, transducao,
transformacéo, indugéo polipldide e qualguer outro processo natural;

Art. 4°- Esta Lei ndo se aplica quando a modificagéo genética for obtida
através das seguintes técnicas, desde que nao impliquem a utilizagido de OGM
como receptor ou doador:

1 - mutagénese;
Il - formacgéao e utilizagao de células somaticas de hibridoma animat;

l - fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que
possa ser produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;

IV - autoclonagem de organismos nao-patogénicos que se processe de
maneira natural.

Art. 5°- (VETADO)
Art. 6°- (VETADO)

Art. 7°- Cabera, dentre outras atribui¢bes, aos 6rgaos de fiscalizagéo do
Ministério da Saude, do Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da
Reforma Agraria e do Ministério do Meio Ambiente e da Amaz6nia Legal, dentro
do campo de suas competéncias, observado o parecer técnico conclusivo da
CTNBio e os mecanismos estabelecidos na regulamentacéo desta Lei:

| - (VETADO)

I} - a fiscalizacdo e a monitorizagdo de todas as atividades e projetos
relacionados a OGM do Grupo li;

Ill - a emissdo do registro de produtos contendo OGM ou derivados de
OGM a serem comercializados para uso humano, ammal ou em plantas, ou
para a liberagdo no meio ambiente;
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IV - a expedicdo de autorizagdo para o funcionamento de laboratério,
instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM,;

V - a emisséao de autorizagdo para a entrada no Pais de qualquer produto
contendo OGM ou derivado de OGM;

VI - manter cadastro de todas as Instituicdes e profissionais que realizem
atividades e projetos relacionados a OGM no territorio nacional;

Vil - encaminhar & CTNBio, para emiss&o de parecer técnico, todos os
processos relativos a projetos e atividades que envolvam OGM;

VIl - encaminhar para publicacao no Diario Oficial da Uni&o resultado
dos processos que lhe forem submetidos a julgamento, bem como a concluséo
do parecer técnico;

IX - aplicar as penalidades de que trata esta Lei nos artigos 11 e 12,
~ Art. 8°- E vedado, nas atividades relacionadas a OGM:

| - qualquer manipulagdo genética de organismos vivos ou 0 manejo in
vitro de ADN/ARN natural ou recombinante, realizados em desacordo com as
normas previstas nesta Lei:

Il - a manipulagao genética de células germinais humanas;

lli - a intervengdo em material genético humano in vivo, exceto para o
tratamento de defeitos genéticos, respeitando-se principios éticos tais como o
principio de autonomia e o principio de beneficéncia, de acordo com o art. 6°,
inciso IV, e com a aprovagao prévia da CTNBio;

IV - a produgédo, armazenamento ou manipulagdo de embrides humanos
destinados a servir como material biolégico disponivel;

V - a intervencgdo in vivo em material genético de animais, excetuados os
casos em que tais intervengdes se constituam em avangos significativos na
pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnolégico, respeitando-se principios
éticos, tais como o principio da responsabilidade e o principio da prudéncia, e
com aprovagao prévia da CTNBio;

VI - a liberagdo ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo
com as normas estabelecidas pela CTNBio e constantes na regulamentacgéo
desta Lei.

§ 1°- Os produtos contendo OGM, destinados a comercializagdo ou
industrializagéo, provenientes de outros paises, s6 poderao ser introduzidos no
Brasil apds o parecer prévio conclusivo da CTNBio e a autorizagao do 6rgao de
fiscalizagdo competente, levando-se em consideragdo pareceres técnicos de
outros paises, quando disponiveis.

§ 2°- Os produtos contendo OGM, pertencentes ao Grupo Il conforme
definido no Anexo | desta Lei, s6 poderdo ser introduzidos no Brasil apés o
parecer prévio conclusivo da CTNBio e a autorizagéo do 6rgao de fiscalizagdo
competente.

§ 3°- (VETADO)
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Art. 9°- Toda entidade que utilizar técnicas e métodos de engenharia
genética devera criar uma Comisséo Interna de Biosseguranga (CIBio), além de
indicar um técnico principal responsavel por cada préjeto especifico.

Art. “10°- Compete & Comissdo Interna de Biosseguranca (CiBio) no
ambito de sua Instituicdo:

I - manter informados os trabalhadores, de qualquer pessoa e a
coletividade, quando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre todas
as questdes relacionadas com a saude e a seguran¢a, bem como sobre os
procedimentos em caso de acidentes;

Il - estabelecer programas preventivos e de inspegdo para garantir o
funcionamento das instalagées sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e
normas de biosseguranca, definidos pela CTNBio na regulamentagao desta Lei;

lil - encaminhar & CTNBio os documentos cuja relagao sera estabelecida
na regulamentacao desta Lei, visando a sua analise e a autorizagédo do 6rgao
competente quando for o caso;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou
projeto em desenvolvimento envolvendo OGM;

V - notificar @ CTNBio, as autoridades de Salde Publica e as entidades
de trabalhadores, o resultado de avaliagbes de risco a que estdo submetidas as
pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa
provocar a disseminac&o de agente biologico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades

possivelmente relacionados a OGM, notificando suas conclusdes e providéncias
a CTNBio.

Art. 11°- Constitui infrac8o, para os efeitos desta Lei, toda acdo ou
omissdo que importe na inobservancia de preceitos nela estabelecidos, com
excecdo dos paragrafos 1° e 2° e dos incisos de 11 a Vi do art. 8°, ou na
desobediéncia as determinagbes de carater normativo dos orgaos ou das
autoridades administrativas competentes.

Art. 12°- Fica a CTNBio autorizada a definir valores de multas a partir de
16.110,80 UFIR, a serem aplicadas pelos 6rgéos de fiscalizagdo referidos no
art. 7°, proporcionalmente ao dano direto ou indireto, nas seguintes infragdes:

| - ndo obedecer as normas e aos padroes de biosseguranga vigentes;

Il - implementar préjeto sem providenciar o prévio cadastramento da
entidade dedicada & pesquisa e manipulacdo de OGM, e de seu responsavel
técnico, bem como da CTNBio;

Ill - liberar no meio ambiente qualquer OGM sem aguardar sua prévia
aprovacgédo, mediante publicagdo no Diario Oficial da Uni&o;

IV - operar os laboratérios que manipulam OGM sem observar as normas
de biosseguranca estabelecidas na regulamentagéo desta Lei; :

V - ndo investigar, ou fazé-lo de forma incompleta, os acidentes ocorridos
no curso de pesquisas e préjetos na area de engenharia genética, ou ndo enviar
relatério respectivo a autoridade competente no prazo mémmo de 5 (cinco) dias
a contar da data de transcorrido o evento;
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VI - implementar projeto sem manter registro de seu acompanhamento
individual;

VIl - deixar de notificar, ou fazé-lo de forma nao imediata, a CTNBIo, e as
autoridades da Saude Publica, sobre acidente que possa provocar a
disseminagdo de OGM;

VIl - ndo adotar os meios necessarios a plena informagédo da CTNBio,
das autoridades da Salde Publica, da coletividade, e dos demais empregados
da instituicdo ou empresa, sobre os riscos a que estdo submetidos, bem como
os procedimentos a serem tomados, no caso de acidentes;

IX - qualquer manipulagio genética de organismo vivo ou manejo in vitro
de ADN/ARN natural ou recombinante, realizados em desacordo com as
normas previstas nesta Lei e na sua regulamentagio.

§ 1°-No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

- § 2° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da
acdo ou omissdo inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada
diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da autoridade competente,
podendo paralisar a atividade imediatamente efou interditar o laboratério ou a
instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 13°- Constituem crimes:
I - a manipulagéo genética de células germinais humanas;

11 - a intervengdo em material genético humano in vivo, exceto para o
tratamento de defeitos genéticos, respeitando-se principios éticos tais como o

principio de autonomia e o principio de beneficéncia, e com a aprovagao prévia
da CTNBio;

Pena - deteng&o de trés meses.a um ano.
§ I°- Se resultar em:

a) incapacidade para as ocupagées habituais por mais de trinta dias;
b) perigo de vida:

c) debilidade permanente de membro, sentido ou fungéo; d) aceleragao
de parto; Pena - reclusdo de um a cinco anos. § 2°- Se resultar em: a)
incapacidade permanente para o trabalho; b) enfermidade incuravel; c) perda ou
inutilizacdo de membro, sentido ou fungdo; d) deformidade permanente; e)
aborto; Pena - recluso de dois a oito anos. § 3°- Se resultar em morte; Pena -
reclus&o de seis a vinte anos.

Il - a produgéo, armazenamento ou manipulacdo de embrides humanos
destinados a servirem como material biolégico disponivel; Pena - reclusio de
seis a vinte anos. \ »

IV - a intervengéo in vivo em material genético de animais, excetuados os
casos em que tais intervengbes se constituam em avancgos significativos na
pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnolégico, respeitando-se principios
éticos, tais como o principio da responsabilidade e o principio da prudéncia, e
com aprovagao previa da CTNBio; Pena - reclusdo de trés meses a um ano.
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V - a liberagdo ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo
com as normas estabelecidas pela CTNBio e constantes na regulamentagéo
desta Lei. Pena - reclusdo de um a trés anos.

§ 1°~ Se resultar em:

a) lesdes corporais leves;

b) perigo de vida; .

c) debilidade permanente de membro, sentido ou fungéo;
d) aceleragao de parto;

e) dano a propriedade alheia;

f) dano ao meio ambiente;

Pena - reclusdo de dois a cinco anos.

- § 2°- Se resultar em:
a) incapacidade permanente para o trabalho;
- b) enfermidade incuravel;
c) perda ou inutilizagdo de membro, sentido ou fungéo;
d) deformidade permanente;
e) aborto;
f) inutilizagdo da propriedade alheia;
g) dano grave ao meio ambiente;
Pena - reclusao de dois a oito anos;
§ 3°- Se resultar em morte;

Pena - reclusao de seis a vinte anos.

- § 4°- Se a liberagao, o descarte no meio ambiente ou a introdugcéao no
meio de OGM for culposo:

Pena - reclusdo de um a dois anos.

§ 5°- Se a liberagdo, o descarte no meio ambiente ou a introdugdo no
Pais de OGM for culposa, a pena serda aumentada de um terco se o crime
resultar de inobservancia de regra técnica de profisséo.

§ 6°- O Ministério Publico da Unido e dos Estados tera legitimidade para
propor agéo de responsabilidade civil e criminal por danos causados ao homem,
aos animais, as plantas e ao meio ambiente, em face do descumprimento desta
Lei.

Art. 14°- Sem obstar a aplicagéo das penas previstas nesta Lei, é o autor
obrigado, independentemente da existéncia de culpa, a indenizar ou reparar 0s
danos causados ao meio ambiente e a terceiros, afetados por sua atividade.
Disposi¢coes Gerais e Transitérias

Art. 15°- Esta Lei sera regulamentada no prazo de 90 (noventa) dias a
contar da data de sua publicagao.
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Art. 16°- As entidades que estiverem desenvolvendo atividades reguladas
por esta Lei na data de sua publicagdo, deverdo adequar-se as suas
disposigbes no prazo de cento e vinte dias, contados da publicagdo do decreto
que a regulamentar, bem como apresentar relatério circunstanciado dos
produtos existentes, pesquisas ou préjetos em andamento envolvendo OGM.

Paragrafo unico. Verificada a existéncia de riscos graves para a saude do
homem ou dos animais, para as plantas ou para o meio ambiente, a CTNBio
determinara a paralisagdo imediata da atividade.

Art. 17°- Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
Art. 18°- Revogam-se as disposi¢ées em contrario.

Brasilia, 5 de janeiro de 1995; 174° da Independéncia e 107° da
Republica

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Nelson Jobim
José Eduardo De Andrade Vieira

Paulo Renato Souza
Adib Jatene

José Israel Vargas
Gustavo Krause
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Anexo 7

Decreto n° 1.752, de 20.12.95

Regulamenta a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, dispde sobre a
vinculagdo, competéncia e composicdo da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga - CTNBio, e d& outras providéncias.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de
Presidente da Republica, usando das atribuicbes que lhe confere o art. 84,
inciso IV e VI, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Lei n° 8.974, de
5 de janeiro de 1995,

- DECRETA:

Capitulo |
DA VINCULACAO DA CTNBio

Art. 1° A Comissé&o Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio vincula-
se a Secretaria Executiva do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Paragrafo unico. A CTNBio contara com uma Secretaria Executiva, que
provera o apoio técnico e administrativo a Comissao.

Capitulo Ii
DA COMPETENCIA DA CTNBio
Art. 2° Compete a CTNBio:
| - propor a Politica Nacional de Biosseguranga;

Il - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico na
biosseguranga e em areas afins, objetivando a seguranga dos consumidores e
da populagdo em geral, com permanente cuidado a protegéo do meio ambiente;

Il -.relacionar-se com instituicdes voltadas para a engenharia genética e
a biosseguranca a nivel nacional e internacional;

IV - propor o Cédigo de Etica de Manipulagdes Genéticas;

V - estabelecer normas e regulamentos relativos as atividades e projetos
que contemplem construgdo, cultivo, manipulagdo, uso, transporte,
armazenamento, comercializagao, consumo, liberagcao e descarte relacionados
a organismos geneticamente modificados (OGM);

VI - classificar os OGM segundo o grau de risco, definido os niveis de
biosseguranca a eles aplicados e as atividades consideradas insalubres e
perigosas;
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VIl - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissées
Internas de Biosseguranga - CTNBio, no ambito de cada instituigdo que se
dedique a ensino, pesquisa, desenvolvimento e utilizacdo das técnicas de
engenharia genética;

VIll - emitir parecer técnico sobre os projetos relacionados a OGM

pertencentes ao Grupo ll, conforme definido no Anexo | da Lei n°® 8.974, de
1995, encaminhando-o aos 6rgdos competentes;

IX - apoiar tecnicamente os o6rgdos competentes no processo de
investigacdo de acidentes e de enfermidades verificadas no curso dos projetos

e das atividades na area de engenharia genética, bem como na fiscalizagéo e
monitoramento desses projetos e atividades;

X - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre qualquer liberacdo de
OGM no meio ambiente, encaminhando-o ao 6rgao competente;

Xl - divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente ao processo de
andlise, extrato dos pleitos que forem submetidos a sua aprovacgéo, referentes a
liberagdo de OGM no meio ambiente, excluindo-se as informagdes sigilosas de
interesse comercial, objeto de direito de propriedade intelectual, apontadas pelo
proponente e assim por ela consideradas; '

Xll - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre registro, uso,
transporte, armazenamento, comercializacdo, consumo, liberagdo e descarte de
produto contendo OGM ou derivados, encaminhando-o ao érgao de fiscalizagdo
competente;

XIiit - divulgar no Diario Oficial da Unido o resultado dos processos que
Ihe forem submetidos a julgamento, bem como a conclus&o do parecer técnico;

XiV - exigir como documentagdo adicional, se entender necessario,
Estudo de Impacto Ambiental (EIA) e respectivo Relatério de Impacto no Meio
‘Ambiente (RIMA) de projetos e aplicagdo de envolvam a liberagdo de OGM no
meio ambiente, além das especificadas para o nivel de risco aplicavel,

XV - emitir, por solicitagido do proponente, Certificado de Qualidade em
Biosseguranga - CQB, referente as instalagdes destinadas a qualquer atividade
ou projeto que envolva OGM ou derivados;

XVI - recrutar consultores "ad-hoc" quando necessario;

XVII - propor modificagdes na regulamentagdo da Lei n° 8.974, de 1995

XVIll - elaborar e aprovar seu Regimento Interno no prazo de trinta dias,
apos sua instalagao.

Capitulo Il
DA COMPOSICAO DA CTNBio

Art. 3° A CTNBio, composta de membros efetivos e suplentes,
designados pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida
por: “
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(Artigo, "caput", com redagdo dada pelo Decreto n° 2.577, de 30.04.98 -
DOU de 04.05.98)

| - oito especialistas de notério saber cientifico e técnico, em exercicio no

segmento de biotecnologia, sendo dois da area humana, dois da 4rea animal,
dois da area vegetal e dois da area ambiental;

it - um representante de cada um dos seguintes Ministérios, indicados
pelos respectivos titulares:

a) da Ciéncia e Tecnologia;

b) da Saude;

¢) do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazdnia Legal;
d) da Educacéo e do Desporto;

e) das Relagdes Exteriores.

Il - dois representantes do Ministério da Agricultura, do Abastecimento e

da Reforma Agréaria, sendo um da area vegetal e outro da area animal,
indicados pelo respectivo titular,;

IV - um representante de 6rgao legalmente constituido de defesa do
consumidor;

V -, um representante de associagbes Ilegalmente constituidas,
representativas do setor empresarial de biotecnologia, a ser escolhido pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de listas triplices
encaminhadas pelas associagdes referidas;

(Inciso V, com redagdo dada pelo Decreto n° 2.577, de 30.04.98 - DOU
de 04.05.98)

VI - um representante de drgao legalmente constituido, de protecdo a
satde do trabalhador.

§ 1° Os candidatos indicados para a composi¢cdo da CTNBio deverdo
apresentar qualificacdo adequada e experiéncia profissional no segmento de
biotecnologia, que devera ser comprovada pelos respectivos "curriculum vitae".

§ 2° Os especialistas referidos no inciso | serdo escolhidos pelo Ministro
de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de nomes de cientistas com grau de
Doutor, que Ihe forem recomendados por instituices e associagées cientificas e
tecnoldgicas relacionadas ao segmento de biotecnologia.

(§ 20, com redagéo dada pelo Decreto n° 2.577, de 30.04.98 - DOU de
04.05.98)

\

§ 3° A indicagao de que trata o paragrafo anterior sera feita no prazo de
trinta dias, contado do recebimento da consulta formulada pela Secretaria
Executiva da CTNBio, a ser feita no mesmo prazo, a partir da ocorréncia da
vaga. \
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§ 4° No caso de nao aprovagdo dos nomes propostos, o Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia podera solicitar indicagéo alternativa de outros
nomes.

§5°0 representante de que trata o inciso IV deste artigo sera escolhido
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de sugestdes, em lista

triplice, de instituicbes publicas ou nao-governamentais de protecéo e defesa do
consumidor, observada a mesma sistematica de consulta e indicagéo prevista
no § 3°.

(§ 5° com redagdo dada pelo Decreto n° 2.577, de 30.04.98 - DOU de
04.05.98)

§ 6° Consideram-se de defesa do consumidor as instituicbes publicas ou
privadas cadastradas no Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor
da Secretaria de Direito Econdmico do Ministério da Justica.

§ 7° Cada uma das associagdes representativas do setor empresarial de
biotecnologia, legalmente constituida e cadastrada na Secretaria Executiva da
CTNBio, encaminhara lista triplice para escolha do representante de que trata o

inciso V, observada a mesma sistematica de consulta e indicagao prevista no §
3°.

§ 8° O representante de que trata o inciso VI deste artigo sera escolhido
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de sugestdes dos
Ministros da Saude e do Trabalho e de organizagdes nao-governamentais de

protecado a sadde do trabalhador, observada a mesma sistematica de consulta e
indicag&o prevista no § 3°.

(§ 8°, com redacdo dada pelo Decreto n°® 2.577, de 30.04.98 - DOU de
04.05.98)

Capitulo IV
DO MANDATO DOS MEMBROS DO CTNBio

Art. 4° O mandato dos membros da CTNBio sera de trés anos, permitida
a.recondugdo uma lnica vez.

Paragrafo Gnico. A cada trés anos, a composicdo da CTNBio sera
renovada na metade de seus membros, devendo necessariamente ser
reconduzidos, no primeiro mandato, quatro dos oito especialistas de que trata o
inciso | do artigo 3°.

Art. 5° O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia designara um dos
membros da CTNBio para exercer a presidéncia da Comiss#o, a partir de lista
triplice elaborada pelo Colegiado, durante a sess#o de sua instalagao.

Paragrafo unico. O mandato do Presidente da CTNBio sera de um ano,
podendo ser renovado por até dois periodos consecutivos.

Art. 6° As funcbes e atividades desenvolvidas pelos membros da CTNBio
serdo consideradas de alta relevancia e honorificas, mas nao ensejam qualquer



191

remuneragao, ressalvado o pagamento das despesas de locomogdo e estada
nos periodos das reunibes.

Capitulo V
DAS NORMAS DA CTNBio E DO CERTIFICADO
DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA

Art. 7° As normas e disposicdes relativas as atividades e projetos relacionados
a OGM e derivados, a serem expedidas pela CTNBio, abrangerio a
construcdo, cultivo, manipulagdo, uso, transporte, armazenamento,
comercializacdo, consumo, liberagdo e descarte dos mesmos, com vistas
especialmente a seguranga do material e a protegao dos seres vivos e do meio
ambiente.

Art. 8° O Certificado de Qualidade em Biosseguranga -CQB, a que se refere 0 §
3° do artigo 2° da Lei n°® 8.974, de 1995, é necessario as entidades nacionais,
estrangeiras ou internacionais, para que possam desenvolver atividades
relativas a OGM e derivados, devendo ser requerido pelo proponente e emitido
pela CTNBio.

§ 1° Incluem-se entre as entidades a que se refere este artigo as que se
dedicam ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a
prestagédo de servigos que envolvam OGM e derivados, no Territério Nacional.

§ 2° As orgamzac;ées pablicas ou privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais para financiarem ou patrocinarem, ainda que mediante convénio
ou contrato, atividades ou projetos previstos neste artigo, deverdo exigir das
instituicbes beneficiadas, que funcionem no Termitério Nacional, o CQB, sob
pena de com elas se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos
advindos do descumprimento dessa exigéncia.

- «§ 3° O requerimento para obtengdo do CQB devera estar acompanhado de
- documentos referentes a constituicdo da pessoa juridica interessada, sua
localizagdo, idoneidade financeira, fim a que se propdem, descricio
pormenerizada de suas instalagdes e do pessoal, além de outros dados que
serio especificados em formulario préprio, a ser definido pela CTNBio em
instrugées normativas.

§ 4° Seré éxigido novo CQB toda vez que houver alteragdo de qualquer
~ componente que possa modificar as condigbes previamente aprovadas.

§ 5° Apéds o recebimento do pedido de CQB, a Secretaria Executiva da CTNBio

tera prazo de trinta dias para manifestar-se sobre a documentagdo oferecida,

- formulando as exigéncias que considerar necessarias. Atendidas as exigéncias
e realizada a vistoria, quando necessaria, por membro da CTNBio ou por

' pessoa ou firma especializada, credenciada e contratada para tal fim, a CTNBIO
expedlré 0 CQB no prazo de trinta dias.
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Capituio Vi
DO FUNCIONAMENTO DA CTNBio

Art. 9° Os pleitos relativos as atividades com OGM ou derivados, incluindo o

registro de produtos, deverdo ser encaminhados a CTNBio em formulario
préprio, a ser definido em instrugéio normativa.

Art. 10. A CTNBio constituira, dentre seus membros efetivos e suplentes,
Comissdes Setoriais Especificas para apoiar tecnicamente os 6rgios de
fiscalizacdo dos Ministérios da Sadde, da Agricultura, do Abastecimento e da
Reforma Agraria e do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amaz0Onia
Legal, com relagéo as competéncias que lhes so atribuidas pela Lei n® 8.974
de 1995.

§ 1° As ComissdOes de que trata o "caput" deste artigo serdo compostas, cada
uma, pelo representante do respectivo Ministério, responsavel pelo setor
especifico junto &8 CTNBio que a presidira, e por membros da CTNBio de areas
relacionadas ao setor.

§ 2° Os membros das ComissGes Setoriais Especificas, efetivos e suplentes,
exercerdo o mandato pelo periodo de trés anos, podendo ser renovado. O
mandato nesta Comiss#io findard com o término do mandato que exercer na
CTNBio.

§ 3° As Comissdes Setoriais Especificas funcionario como extensio da
CTNBio e contardo, nos respectivos Ministérios, com estrutura adequada para
o seu funcionamento.

§ 4° As Comissdes Setoriais Especificas poderao recrutar consultores "ad-hoc",
quando necessario.

- Art. 11. Os seguintes 6rgéos serfio responsaveis pelo registro, transporte,
. «comercializagdo, manipulacio e liberag&o de produtos contendo OGM ou
- derivados, de acordo com parecer emanado da CTNBio:

I-no Ministério da Saude, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria;
II'- no Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazonia
Legal, a Secretaria de Coordenagéo de Assuntos do Meio Ambiente;

Il - no Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agréria, a
. Secretaria de Defesa Agropecuaria.

An 12. A fiscalizagéo e o monitoramento das atividades de que trata o artigo
anterior serdo conduzidas pelas Comissdes Setoriais Especificas nos

respectivos Ministérios, em consonéncla com os orglos de fiscalizagdo
' ‘competentes

Paragrafo unico. As atividades relacionadas a pesquisa e desenvolvimento com
OGM e denvaéos terdo os mecanismos de fiscalizagéo definidos pela CTNBio.
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Art. 13. CaberA a CTNBio o encaminhamento dos pleitos as Comissdes
Setoriais Especificas incumbidas de elaborar parecer conclusivo, que os
enviara ao 6rgdo competente referido no artigo 12 deste Decreto para as

providéncias cabiveis.

Paragrafo Unico. Procedido ao exame necessario, as Comissdes setoriais
Especificas devolverédo os processos & CTNBio, que informara ao interessado o
resultado do pleito e providenciara sua divulgagéo.

Art. 14. A CTNBio se instalara e deliberara com a presenca de, no minimo, 2/3
de seus membros.

Capitulo VH
DA DIVULGACAO DOS PROJETOS

Art. 15. Ao promover a divulgacdo dos projetos referentes a liberagio de OGM
no meio ambiente, submetidos a sua aprovagdo, a CTNBio examinara os
pontos que o proponente considerar sigilosos e que, por isso, devam ser
excluidos da divulgacao.

§ 1° Nao concordando com a exclusdo, a CTNBio, em expediente sigiloso, fara
comunicagdo a respeito ao proponente, que, no prazo de dez dias, devera
manifestar-se a respeito.

§ 2° A CTNBio, se mantiver seu entendimento sobre a nio exclus3o,
submetera a matéria a deliberacdo do Conselho Nacional de Ciéncia e

Tecnologia do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, em expediente sigiloso, com
parecer fundamentado, devendo a decis&o final ser proferida em trinta dias.

§ 3° Os membros da CTNBio deverdo manter sigilo no que se refere as
matérias submetidas ao plenario da Comisséo.

L Capitulo VIII
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 16. As instituigbes que.estejam desenvolvendo atividades e projetos com
OGM ou derivados na data da publicagdo deste Decreto terdo prazo de
noventa digs_‘para requerer o CQB a CTNBio.

Par_égrafo anico. A CTNBio tera prazo dé noventa dias para emissdo do CQB,
_ficando facultada & Comissao a vistoria da instituicéo solicitante.

Capitulo IX
DAS DISPOSIGOES FINAIS

-Art. 17. O Ministério -da Ciéncia e Tecnologia adotara as provndéncuas
. necessarias para inclusdo em seu orgamento de recursos especificds para
funcionamento - da CTNBio, incluindo remunerag&o dos consultores "ad-hoc"
que vier a contratar. g
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Art. 18. Os prazos de que trata este Decreto, que dependam de instrucbes
normativas emanadas da CTNBio, terfo vigéncia a partir da publicagéo
respectiva.

Art. 19. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 20. Fica revogado o Decreto n° 1.520, de 12 de junho de 1995.

MARCO ANTONIO MACIEL
Sebastido do Rego Barros Netto
José Eduardo de Andrade Vieira

Paulo Renato Souza
Adib Jatene
Lindolpho de Carvalho Dias

Gustavo Krause

Publicado no D.O.U. de 21.12.95, Se¢éo |, pag. 21.648.
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" Anexo 8

) Lei 6.938/81

DATA: 31/08/1981 ORIGEM: LEGISLATIVO

Ementa: Dispde sobre a Politica Nacional do Meio Ambiente, seus fins e
mecanismos de formulagdo e aplicagao, e da outras providéncias.

Fonte: Publicagdo - Diario Oficial da Unido - 02/09/1981

Texto: Dispbe sobre a Politica Nacional do Meio Ambiente, seus fins e
mecanismos de formulagédo e aplicagéo, e da outras providéncias.

_ O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° - Esta Lei, com fundamento nos incisos Vi e Vil do art. 23 e no art.
225 da Constituicéo , estabelece a Politica Nacional do Meio Ambiente, seus
fins e mecanismos de formulacdo e aplicagdo, constitui o Sistema Nacional do
Meio Ambiente - SISNAMA e institui o Cadastro de Defesa Ambiental. )

DA POLITICA
NACIONAL DO MEIO AMBIENTE

Art. 2° - A Politica Nacional do Meio Ambiente tem por objetivo a
preservagdo, melhoria e recuperagdo da qualidade ambiental propicia a vida,
visando assegurar, no Pais, condicbes ao desenvolvimento sécio-econdmico,
aos interesses da segurang¢a nacional e a protegdo da dignidade da vida
humana, atendidos os seguintes principios:

I - acdo govemamental na manutengdo do equilibrio ecoldgico,
considerando o0 meio ambiente como um patriménio puablico a ser
necessariamente assegurado e protegido, tendo em vista o uso coletivo;

II-- racionalizag&o do uso do solo, do subsolo, da agua e do ar,
Il - planejamento e fiscalizagdo do uso dos recursos ambientais;

. IV---. protecio dos ecossistemas, com a preservagido de areas
representativas;

- V - controle e zoneamento das atividades potencial ou efetivamente
poluidoras;

-VI - incentivos ao estudo e a pesquisa de tecnologias orientadas para o
uso nacional e a prote¢do dos recursos ambientais;

- Vil - recuperagéo de areas degradadas;
IX- prote:;éo de areas ameagadas de degradacao;

X - educagéo ambiental a todos os niveis de ensino, inclusive a educacao
da comunidade, objetivando capacita-la para participagdo ativa na defesa do
meio ambiente. N

.
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Art. 3° - Para os fins previstos nesta Lei, entende-se por:

I - meio ambiente: o conjunto de condigdes, leis, influéncias e interagdes
de ordem fisica, quimica e bioldgica, que permite, abriga e rege a vida em todas
as suas formas;

Il - degradagdo da qualidade ambiental: a alteracio adversa das
caracteristicas do meio ambiente;

I - poluicdo: a degradacio da qualidade ambiental resultante de
atividades que direta ou indireta:

a) prejudiqguem a salde, a seguranga e 0 bem-estar da populagéo;

b) criem condigbes adversas as atividades sociais e econbmlcas
c) afetem desfavoravelmente a biota;

- d) afetem as condigdes estéticas ou sanitarias do meio ambiente;

e) lancem matérias ou energia em desacordo com os padrdes ambientais
estabelecidos.

IV - poluidor: a pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado,
responsavel, direta ou indiretamente, por atividade causadora de degradacio -
ambientat;

V - récursos ambientais: a atmosfera, as aguas interiores, superficiais e
subterrneas, os estuarios, o mar territorial, o solo, o subsolo e os elementos da
biosfera.

"

DOS OBJETIVOS DA
POLITICA NACIONAL DO MEIO AMBIENTE

Art. 4° - A Politica Nacional do Meio Ambiente visara:

©». ] -2 compatibilizacdo do desenvolvimento econdmico - sacial com a
" preservagao da qualidade do meio ambiente e do equilibrio ecol6gico;

Il - & definicdo de areas prioritarias de agédo governamental relativa a
qualidade e ao equilibrio ecolégico, atendendo aos interesses da Uni&o, dos
Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios;

Ill -ao estabelecimento de critérios e padrées da qualidade ambiental e
de normas relativas ao uso e manejo de recursos ambientais;

| IV - ao desenvolvimento de pesquisas e de tecnologias nacionais
orientadas para o uso racional de recursos ambientais;

- "V - a difusdo de tecnologias de manejo do meio ambiente, a divuigagdo
~ de dados e informagdes ambientais e & formag&o de uma consciéncia publica
- sobre_a necessidade a necessidade de preservacio da qualidade ambiental e

do equilibrio ecologico. .

VI - a preservagao e restauragdo dos recursos ambientais com vistas a
sua utilizagdo racional e disponibilidade permanente, concorrendo para
manutengdo do equilibrio ecolégico propicio a vida;

' , N
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VIl - a imposigéo, ao poluidor e ao predador, da obrigagéio de recuperar
e/ou indenizar os danos causados e, ao usuario, da contribuigco pela utilizagéio
de recursos ambientais com fins econdmicos.

Art. '5° - As diretrizes da Politica Nacional do Meio Ambiente serlo
formulados em normas e planos, destinados a orientar a ag8o dos Govemno da
Uni&o, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios @ dos Municlpios no que
se relaciona com a preservagio da qualldade ambiental e manutengao do

equilibrio ecoldgico, observados os principios estabelecidos no artlgo 2° desta
Lei.

Paragrafo Unico - As atividades empresariais publicas ou privadas seréio
exercidas em consondncia com as diretrizes da Politica Nacional do Meio
Ambiente.

DO SISTEMA NACIONAL
DO MEIO AMBIENTE

Art. 6° - Os 6rgaos e entidades da Uni&o, dos Estados, do Distrito Federal,
dos territdrios e dos Municipios, bem como as Fundagdes instituidas pelo Poder
Publico, responsaveis pela protecdo e melhoria da qualidade ambiental,
constituirao o Sistema Nacional do meio Ambiente - SISNAMA, assim -
estruturado:

I - Orgé@o Superior: o Conselho de Governo, com a fungdo de assessorar
o Presidente da Republica, na formulacdo da politica nacional e nas diretrizes
governamentais para o meio ambiente e os recursos ambientais;

Il - Orgao Consultivo e Deliberativo: o Conselho Nacional do Meio
Ambiente - CONAMA, com a finalidade de assessorar, estudar e propor ao
Conselho de Govemno, diretrizes de politicas governamentais para 0 meio
ambiente e os recursos naturais e deliberar, no &mbito de sua competéncia,
. sobre normas e padrdes compativeis com o meio ambiente ecologicamente

. «equilibrado e essencial a sadia qualidade de vida;

il - Orgdo Central: o Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos
e da Amazonia Legal, com a finalidade de planejar, coordenar, supervisionar e
controlar, como 6rgao fedexal, a politica nacional e as diretrizes governamentais
fixadas para o meio ambiente;

ﬂ IV.s Orgao Executor: o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos

Recursos Naturais Renovaveis, com a finalidade de executar e fazer executar,

como o6rgédo federal a politica e diretrizes governamentais fixadas para o meio
* ambiente;

V- Orgios Setoriais: os 6rgidos ou entidades integrantes da
. Administragdo Publica Federal Direta ou Indireta, bem como as Fundagbes
~ instituidas pelo Poder Publico, cujas atividades estejam associadas as de
- protegéo da qualidade ambiental ou aquelas de disciplinamento do uso de
recursos amblentals .

VI - Or§aos Seccionais: os 6rgéos ou entidades estaduais responséveis

pe-l.a execucdo de programas, projetos e pelo controle e fiscalizagdo das
atividades capazes de provocar degradacio ambiental; .
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VIl - Orgdos Locais: os 6rgéos ou entidades municipais, responsaveis
pelo controle e fiscalizagdo dessas atividades, nas suas respectivas jurisdicdes.

§ 1° - Os Estados, na esfera de suas competéncias e nas areas de sua
jurisdicdo, “elaborario normas supletivas e complementares e padrfes
relacionados com o meio ambiente, observados os que forem estabelecidos
pelo CONAMA.

§ 2° - Os Municipios, observadas as normas e os padrdes federais e
estaduais, também poderdo elaborar as normas mencionadas no paragrafo
anterior.

§ 3° - Os drgéos central, setoriais, seccionais e locais mencionados neste
artigo deverdo fornecer os resultados das analises efetuadas e sua
fundamentacéo, quando solicitados por pessoa legitimamente interessada.

§ 4° - De acordo com a legislacio em vigor, é o Poder Executivo
autorizado a criar uma Fundagéo de apoio técnico e cientifico as atividades do
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovévels
IBAMA.

DO CONSELHO
NACIONAL DO MEIO AMBIENTE

Art. 7° - Revogado pela Lei 8.028/90

Art. 8°. Incluir-se-&o entre as competéncias do CONAMA:

I - estabelecer, mediante proposta do IBAMA, normas e critérios para
licenciamento de atividades afetiva ou potenciaimente poluidoras, a ser
concedido pelos Estados e supervisionado pelo IBAMA;

' Il-- determinar, quando julgar necessario, a realizagdo de estudos das
alternativas e das possiveis conseqiientes ambientais de pro;etos publicos ou
privados, requisitando aos 6rgdos federais, estaduais € municipais, bem como a
entidade privadas, as informagbes indispensaveis para apreciacfio dos estudos
de_impacto ambiental, e respectivos relatérios, no caso de obras ou atividades

de significativa degradacdo ambiental, especialmente nas areas consideradas
, patnmémo pacional ;

Hl - decidir, como ultima lnsténcla administrativa em grau de recurso,
‘mediante dep6sito prévio sobre as multas e outras penalidades impostas pela
IBAMA;

IV - homelogar acordos visando 2 transformagdo de penalidades

' - pecuniarias na obrigacdo de executar medidas de interesse para a protegéo
‘ amblental (vetado);

. V - determinar, medlante representacado do IBAMA, a perda ou restricdo
de beneficios fiscais concedidos pelo Poder Puablico, em cariter geral ou
condicional, € a perda ou suspensio de participagdo em linhas de
financiamento em estabelecimento oficiais de crédito;
. N
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VI - estabelecer, privativamente, normas e padrdes nacionais de controle
da poluigdo por veiculos automotores, aeronaves e embarcagdes, mediante -
audiéncia dos Ministérios competentes;

VII -~ estabelecer normas, critérios e padrdes relativos ao controle e a
manutencdo da qualidade do meio ambiente com vistas ao uso racional dos
recursos ambientais, principalmente os hidricos.

Paragrafo Unico: O Ministro do Meio Ambiente &, sem prejuizo de suas
fungdes, o Presidente do CONAMA.

DOS INSTRUMENTOS DA
POLITICA NACIONAL DO MEIO AMBIENTE

Art. 9° - S&o instrumentos da Politica Nacional do Meio Ambiente:
- | - o estabelecimento de padrbes de qualidade ambiental;

Il - 0 zoneamento ambiental;
lll - a avaliagdo de impactos ambientais;

IV - o licenciamento e a revisdo de atividades efetiva ou potencialmente -
poluidoras;

V - os incentivos a producéo e instalagéo de equipamento e a criag&o ou
absorgéo de tecnologia, voltados para a meihoria da qualidade ambiental;

VI - a criacdo de reservas e estagdes ecoldgicas, areas de protegio
ambiental e as de relevante interesse ecoldgico, pelo Poder Publico Federal,
Estadual e Municipal;

VIl - O sistema nacional de informagdes sobre o meio ambiente;'
) Vil - o Cadastro Técnico Federal de Atividades e instrumentos de defesa
~ ambiental;
IX - as penalidades disciplinares ou compensatoérias ao néo cumprimento
das medidas necessarias a preservagéo ou corregdo de degradacéo ambiental.

X - a instituicdo do.Relatério de Qualidade do Meio Ambiente, a ser
divulgado anuaimente pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e Recursos
Naturals Renovévels IBAMA;

X! - a garantia da prestagdo de informagdes relativas ao Meio Ambiente,
‘ obrigando-se o Poder Publico a produzi-las, quando inexistentes;

Xl - o Cadastro Técnico Federal de atividades potencialmente poluidoras
elou utilizadoras dos recursos ambientais.

Art. 10 - A construgdo, instalagdo, ampliagdo e funcionamento de
estabelecimentos e atividades utilizadoras de recursos ambientais,
‘censiderados efetiva ou potencialmente poluidores, bem como os capazes sob
qualquer forma de causar degradacdo ambiental, dependerdo de prévio
licenciamento’por 6rgéo estadual competente, integrante do SISNAMA, e do
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais - IBAMA, em
carater supletivo, sem prejuizo de outras licencas exigive\is.



§ 1° - Os pedidos de licenciamento, sua renovagéio e a respectiva
concessfio serfio publicados no jornal oficial do Estado, bem como em um
peri6dico regional ou local de grande circulagao. ‘

§ 2 - Nos casos e prazos previstos em resolugio do CONAMA, o
licenciamento de que trata este artigo dependera de homologacéo do IBAMA.

§ 3° - O 4rgéo estadual do meio ambiente e o IBAMA, esta em caréter
supletivo, poderdo, se necessario € sem prejuizo das penalidades pecuniérias
cabiveis, determinar a reducdo das atividades geradoras de poluicdo, para
manter as emissdes gasosas, os efluentes liquidos e os residuos sélidos dentro
das condigbes e limites estipulados no licenciamento concedido.

§ 4° - Cabera exclusivamente ao Poder Executivo Federal, ouvidos os
Govemos Estadual e Municipal interessados, o licenciamento previsto no
“caput’; deste artigo quando relativo a pdlos petroquimicos, bem como a
instalagbes nucleares e outras definidas em lei.

Art. 11 - Compete ao IBAMA propor ao CONAMA normas e padrdes para
implantagcdo, acompanhamento e fiscalizagdo do licenciamento previsto no
artigo anterior, além das que forem oriundas do préprio CONAMA.

§ 1° - A fiscalizagdo e o controle da aplicagio de critérios, normas e
padrdes de qualidade ambiental serfio exercidos pelo IBAMA, em caréater
supletivo da atua¢3o do 6rgdo estadual e municipal competentes.

§ 2° - Inclui-se na competéncia da fiscalizacéio e controle a analise de
projetos de entidades, publicas ou privadas, objetivando & preservagio ou &
recuperacdo de recursos ambientais, afetados por processos de exploragéo
predatérios ou poluidores.

Art. 12 - As entidades e oOrgdos de financiamento e incentivos
governamentais condicionardo a aprovagdo de projetos habilitados a esses
beneficios ao licenciamento, na forma desta Lei, e ao cumprimento das normas,
~ dos critérios e dos padrées expedidos pelo CONAMA.

""" Paréagrafo Unico - As entidades e 6rgéos referidos no "caput® deste

artigo deverdo fazer constar dos projetos a realizagéio de obras e aquisicdo de
equipamentos destinados ao controle de degradacdo ambiental e é melhoria da
qualidade do meio ambiente.

Art. 13 - O Poder Executivo incentivara as atividades voltadas para o
meio ambiente, visando:

| - ao desenvolvimento, no Pais, de pesquisas e processos tecnolégicos
- destinados a reduzir a degradagéo da qualidade ambiental;
Il - a fabricac&o de equipamento antipoluidores;

Il - a outras iniciativas que propiciem a racionalizagéo do uso de recursos
. ambientais. -

. Paragrafo Unico - Os 6rgaos, entidades e programas do Poder Publico,
destinados ao incentivo das pesqguisas cientificas e tecnoléglcas consideraréo,

entre as suas ‘metas prioritarias, o-apoio aes projetos em que visem a adquirir e

desenvolver conhecimentos basicos e aplicaveis na area ambiental e ecoldgica.

A



Art. 14 - Sem prejuizo das penalidades definidas pela legislac#io federal,
estadual e municipal, o n#o cumprimento das medidas necessarias a

preservacdo ou comegdo dos inconvenientes e danos causados pela
degradacao da qualidade ambiental sujeitara os tfransgressores: -

| - &4 multa simples ou diaria, nos valores correspondentes, no minimo, a
10 (dez) e, no maximo, a 1.000 (mil) Obrigagbes Reajustaveis do Tesouro
Nacional - ORTN's, agravada em casos de reincidéncia especifica, conforme

dispuser o regulamento, vedada a sua cobranca pela Unido se ja tiver sido
aplicada pelo Estado, Distrito Federal, Territ6rios ou pelos Municipios;

Il - & perda ou restrigio de incentivos e beneficios fiscais concedidos pelo
Poder Publico;

Il - & perda ou suspensao de participagdo em linhas de financiamento
em estabelecimentos oficiais de crédito; :

- IV - a suspensao de sua atividade.

§ 1° - Sem obstar a aplicagio das penalidades previstas neste artigo, é o
poluidor obrigado, independentemente de existéncia de culpa, a indenizar ou
reparar os danos causados ao meio ambiente e a terceiros, efetuados por sua
atividade. O Ministério Pablico da Uni&o e dos Estados ters legitimidade para
propor acéo de responsabilidade civil e criminal por danos causados ao meio
ambiente.

§ 2° - No caso da omisséo da autoridade estadual ou municipal, cabera

ao Secretario do Meio Ambiente a aplicagdo das penalidades pecuniarias
previstas neste artigo.

§ 3° - Nos casos previstos nos incisos Il e Ill deste artigo, o ato
declaratorio da perda, restricio ou suspensio serd atribuicdo da autoridade
administrativa ou financeira que concedeu os beneficios, incentivos ou
financiamentos cumprindo resolugio do CONAMA.

e § 4° - Nos casos de poluigio provocada pelo derramamento ou
. lancamento de detritos ou 6leo em aguas brasileiras, por embarcagies e
terminais maritimos ou fluviais, prevalecera o disposto na Lei n® 5.357, de 17 de
Novembro de 1967.

" Art. 15 - O poluidor que expuser a perigo a incolumidade humana, animal
ou vegetal ou estiver tomando mais grave situaciio de perigo existente, fica
sujeito a pena de reclusdo de 1 (um) a-3 (trés) anos e multa de 100 (cem) a
1.000 MVR.

§ 1° - A pena é aumentada até o dobro se:

"I - resuftar:

:'a) dano irreversivel a fauna, & flora e ao meio ambiente;

"b) les&o corporal grave;

"Il - a poluig@io & decorrente de atividade industrial ou de transporte;
"Il -0 érime ¢é praticado durante a noite, em domingo ou feriado.



§ 2° - Incorre no mesmo crime a autoridade competente que deixar de
promover as medidas tendentes a impedir a pratica das condutas acima
descritas.

Art. 16 - Revogado pela Lei 7.804/89

Art. 17 - Fica Instituido, sob a administragio do Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis - IBAMA:

| - Cadastro Técnico Federal de Atividades e Instrumentos de Defesa
Ambiental, para registro obrigatério de pessoas fisicas ou juridicas que se
dedicam a consultoria técnica sobre problemas ecologicos e ambientais e &
indastria e comércio de equipamentos, aparelhos e instrumentos destinados ao
controle de atividades efetiva ou potenciaimente poluidoras;

Il - Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras ou
Utilizadoras de Recursos Ambientais, para registro obrigatério de pessoas
fisicas ou juridicas que se dedicam a atividades potencialmente poluidoras e/ou
a extracédo, producao, transporte e comercializacio de produtos potenciaimente
perigosos ao meio ambiente, assim como produtos e subprodutos da fauna e
flora.

Art. 18 - S3o transformadas em reservas ou estagdes ecolégicas, sob a
responsabilidade do IBAMA, as florestas e as demais formas de vegetacio
natural de preservagdo permanente, relacionadas no artigo 2° da Lei n° 4.771,
de 15 de Setembro de 1995 - Cédigo Florestal, e os pousos das aves de

arribagdo protegidas por convénios, acordos ou tratados assinados pelo Brasil
com outras nagdes.

Paragrafo Unico - As pessoas fisicas ou juridicas que, de qualquer modo,
degradarem reservas ou estacbes ecologicas, bem como outras &reas

declaradas como relevante interesse ecoldgico, estdo sujeitas as penalidades
previstas no artigo 14 desta Lei.

Art. 19 - Ressalvando o disposto nas Leis n%. 5.357, de 17 de novembro
- 'de 1967 e 7.661, de 16 de maio de 1988, a receita proveniente da aplicagédo
" desta lei sera recolhida de acordo com o disposto no artigo 4°, da Lei n°. 7.735,
de 22 de fevereiro de 1989.

. Art. 20 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicagéio.
Art. 21 - Revogam-se as disposigdes em contrario.

P N



 Anexo 9

. instrugdo Normativa CTNBio n° 8

Dispde sobre a manipulagdo genética e sobre a clonagem em seres
humanos.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANGA - CTNBio,
no uso de suas atribuigbes legais e regulamentares, resoive:

Art. 1° Para efeito desta Instrugdo Normativa, define-se como:

| - manipulagdo genética em humanos - o conjunto de atividades que
permitem manipular o genoma humano, no todo ou em suas partes,

isoladamente ou como parte de compartimentos artificiais ou naturais (ex.
transferéncia nuclear), excluindo-se os processos citados no art. 3°, inciso V,
paragrafo unico, e no art. 4°, todos da Lei n® 8.974, de 5.1.95;

Il - células germinais - células tronco responsaveis pela formagfo de

gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas
descendentes diretas, com qualquer grau de ploidia;

Ili - células totipotentes - células, embriondrias ou ndo, com qualquer
grau de ploidia, apresentando a capacidade de formar células germinais ou
diferenciar-se um individuo;

IV - clenagem em humanos - processo de reproducéo assexuada de um
ser humano;

V - clonagem radical - processo de clonagem de um ser humano a partir
de uma célula, ou conjunto de células, geneticamente manipuladas ou n&o.

Art. 2° Ficam vedados nas atividades com humanos:

- «. ] - a manipulagdo genética de células germinais ou de células
- totipotentes; .

Il - experimentos de clonagem radical através de qualquer técnica de
clonagem. - ‘

Art. 3° A presente Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua
. publicagdo- - .

LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO
‘Publicada no D.0.U. de 11.07.97, Segéo |, pag. 14.774.

E3
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- Anexo 10

Instrucdo Normativa CTNBio n° 9, de 16.10.97

A Comiss8o Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio), através da Instrugdo Normativa n° 9,
reafirma os princlpios da resolugdo 196/96, do Conselho Nacional de Saude: as pesquisas em
seres humanos s6 serfo aprovadas se obedecerem aos principios de autonomia, n#o
maleficéncia, beneficéncia e justica. Baseia-se, ainda, no Artigo 8° da Lei 8.974, de 1985, e na
Instrugdo Normativa n° 8 CTNBIo.

Integra

Instrug@o Normativa N° 9, publicada do Diario Oficial da Uni&o - DOU N° 200, de 16 de outubro
de 1997, Seg8o 1, paginas 23487-23488.

A Comissé&o Técnica Nacional de Biossegurancga - CTNBio, no uso de suas atribuigbes legais e
regulamentares, resolve:

Art. 1° A Interveng8o Genética em Seres Humanos obedecera as normas constantes da presente
Instrugdo Normativa.

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicag3o.

Luiz Antonjo Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

ANEXO A INSTRUGAO NORMATIVA N° 9

NORMAS SOBRE INTERVENGAO GENETICA EM SERES HUMANOS

1. Pre&mbulo *

1. Todo experimento de interveng&o ou manipulagéo genética em humanos deve ser
considerado como Pesquisa em Seres Humanos, enquadrando-se assim na Resolugéo n°
196/96, do Conselho Nacional de Saude, e obedecendo aos principios de autonomia, néo
maleficéncia, beneficéncia e justica. S6 ser&o examinadas propostas que satisfizerem todas as
exigéncias da mencionada Resolugéo n° 196/96, como detalhado abaixo.

2. Somente ser&o consideradas propostas de interveng8o ou manipulagéo genética em humanos

. «aquelas que envolvam células sométicas. E proibida qualquer interveng&o ou manipulagsio

genética em células germinativas humanas, conforme art. 8°, da Lei 8.974, de 05.01.95 e
Instrugéo Normativa n° 8/97, da CTNBio.

3. Todas as propostas de interven¢&o ou manipulagio genética de humanos serio examinadas
pela CTNBio, sob o prisma de dais riscos maiores do ponto de vista de biosseguranca, a saber:
(1) risco de transmiss&o horizontal da seqtiéncia nucleotidica transferida ou do vetor a outras
pessoas com quem o paciente tenha contato, e (2) risco de modificag8o inadvertida de células
germinativas, com transmissé&o vertical das alteragcBes genéticas a progénie do paciente.

2. Escopo

De-acordo com o art. 8° da Lei 8.974/95, é vedada a interveng&io em material genético humano in

. vivo, exceto para o tratamento de defeitos genéticos. Entende-se como defeitos genéticos

aqueles herdados ou adquiridos durante a vida e que causam problemas a satde humana.
Defeitos genéticos podem ser causados por : mutag8o de ponto, insergéo, delegso,
transloeacgdo, amplifitacéo, perda ou ganho cromossdmico, ou pela presenca de genoma ou
parte de genoma de organismos infecciosos. :
Terapia génica somatica ou transferéncia génica para células somaticas s8o técnicas de

- interveng&o ou manipulagéo- genétlca que visam a mtroduc.éo de material genético em células

somaticas por téchicas artificiais, com a finalidade de corrigir defeitos genéticos ou estitnular
respostas imunes, contra a express&o fenotipica de defeitos genéticos, ou para prevenir a sua
ocorréncia. )

3. Requerimentos para Propostas de Interveng&o ou Manipulagio Genética em Humanos
Devem ser.encaminhados para avaliag8o pela CTNBio:

1. Certificado de Qualidade em Biosseguranga - CQB, do laborat6rio ou instituigao;
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2. descrigéo da proposta, com resposta aos quesitos discriminados;

3. protocolo experimental detalhado, incluindo seqtiéncia nucleotidica completa do gene a ser
transferido e do vetor,

4. documentag&o demonstrando aprovagéo pelos Comités Internos de Etica em Pesquisa como
estipulado pela Resolugéio n® 196/96, do Conselho Nacional de Satide, incluindo documentos de
Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo sujeito da pesquisa, de acordo com a refenda
resolucgéo;

5. Os curriculos dos investigadores em forma abreviada, informando particularmente experiéncia
prévia com intervengéo ou manipulagéo genética em humanos.

4. Quesitos Especlficos para Propostas de Intervengéio ou Manipulag&o Genética em Humanos
4.1. Objetivos e Estratégia da Proposta

4.1.1. Interveng&o genética com Objetivos Terapéuticos

4.1.1.1. Porque a doenga selecionada para tratamento através da intervengdo genética em
humanos é boa candidata para este tratamento?

4.1.1.2. Descreva o curso natural da doenga selecionada para tratamento. Existem critérios
objetivos para quantificar a atividade e gravidade da doenga? O conhecimento da evolugéio
clinica da doenga permitira uma avaliagéo precisa da eficacia da intervengéo genética em
humanos?

4.1.1.3. O protocolo esta elaborado para prevenir as manifestagdes da doenca, para impedir a
progresséo da doenga depois do aparecimento dos primeiros sintomas ou para reverter as
manifesta¢des da doenga em pacientes seriamente doentes? :

4.1.1.4. Existem terapias alternativas? Quais s8o as suas vantagens e desvantagens em
comparacéo com a intervengado genética em humanos?

4.1.1.5. Existe experiéncia de intervenc&o genética em humanos para esta doenga em outros
pafses? Caso positivo, apresente literatura a respeito.

4.1.2.Intervengdo Genética com Outros Objetivos

4.1.2.1. Qual o objetivo do protocolo de intervenc&o genética?

4.1.2.2. Quais células seréo alvo da intervengéo genética? Porque é necesséria a intervengéo
genética?

4.1.2.3. Existem metodologias alternativas? Quais séo as suas vantagens e desvantagens em
comparagao com a intervengdo?

4.2. Delineamento Experimental, Riscos e Beneficios Antecipados

4.2.1. Estrutura e Caracteristicas do Sistema Biol6gico

Apresente descrigdo completa dos métodos e reagentes a serem empregados na intervengéio
genética e a raz8o estratégica do seu uso. Aborde especificamente os seguintes pontos:
4.2.1.1. No caso de transfer&ncia génica, qual a estrutura do DNA clonado a ser utilizado?
4.2.1.1.1. Descreva a origem do gene (gendmico ou cDNA), o veiculo e a forma da transferéncia
, génica. Forneca a seqliéncia nucleotidica completa, um mapa detalhado da construgo e

* evidencias de que o material a ser transferido corresponde ao pretendido.

4.2.1.1.2. Quais elementos regulatérios estéo presentes na construgéo (e.g. promotores,
"enhancers", sitios de poliadenilagéo, origens de replicagéo, etc). De qual fonte originaram-se
estes elementos? Sumarize o que é conhecido sobre o carater reguiatério de cada elemento. O
gene a ser transferido é potencialmente oncogénico? Caso positivo, quais os riscos acarretados
e quais medidas poderao ser tomadas para reduzir estes riscos?

4.2.1.1.3. Resuma as etapas do processo de obtengdo da construcio.

-4.2.1.2, Qud) & a estrutura do material que sera administrado ao paciente e como sera
administrado?

4.2.1.2.1. Descreva a preparacg#o, estrutura e composicéo dos materiais que serfio

" administrados ao paciente ou usados para tratar as células do paciente:

4.2.1.2.1.1. Caso seja DNA, qual é a sua pureza (tanto em termos de ser uma espécie molecular
Gnica, guanto em termos de contaminag&o com proteinas, carboidratos, lipideos, etc.). Quais os
testes usados para estimar esta pureza e qual a sua sensibilidade?

4.2.1.2.1.2. Caso seja virus, como foi preparado a partir da construgso de DNA? Em quais
células foram crescidos os virus? Qual o meio e o soro usados? Como foi feita a purificacéo do

* Wirus? Qual é a sua-estrutura e grau de pureza? Quais providéncias foram tomadas (e gual a sua
eficiéncia) para detectar a presenga de contaminag&o por outros virus, DNAs, RNAs e/ou
proteinas?

4.2.1.2.1.3. Se foi usado o co-cultivo, quais células foram utilizadas? Quais providéncias foram
tomadas (e qual a sua eficiéncia) para detectar a presenca de qualquer contaminagéo?
4.2.1.2.2. Descreva qualquer outro material que sera usado na preparagéo do inéculo. Por
exemplo, se um vetor viral esta sendo usado, qual a natureza do virus "helper"? Se outras
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particulas carreadoras forem ser usadas, qual a sua natureza?

4.2.2. Estudos Pré-Clinicos, incluindo Estudos para Levantamento de Riscos

Descreva resultados de experimentos em culturas de células ou animais experimentais que
demonstrem a seguranga, eficécia e viabilidade dos procedimentos propostos. Exphque porque o
modelo experimental escolhido & o mais apropriado.

4.2.2.1. Sistema de transferéncia génica

4.2.2.1.1. Quais séo as células alvo para a transferéncia genica? Quais células seréo tratadas ex
vivo e reintroduzidas no paciente? Como sera feita a selecio das células alvo que receberam o
DNA transferido? Como sera feita a caracterizagdo das células antes e depois do tratamento?
Quais os dados teéricos e praticos que permitem assumir que apenas as células aivo receberio
0 material genético?

4.2.2.1.2. Qual é a eficiéncia do sistema de transferéncia génica? Qual o percentual prewsto de
células alvo que contera o DNA transferido?

4.2.2.1.3. Como sera feita a monitorizagfo da estrutura das seqiiéncias transferidas e qual a
sensibilidade da andlise? O DNA transferido é extra-cromossomico ou integrado? O DNA
transferido podera sofrer rearranjos?

4.2.2.1.4. Quantas copias do DNA transferido espera-se que estejam presentes por célula? Qual
a estabilidade do DNA transferido?

4.2.2.2. Transferéncia Génica e Express&o em Termos de Persisténcia e Estabilidade Estrutural
4.2.2.2.1. Quais modelos de cultura de tecidos e de animais experimentais foram usados em
estudos laboratoriais para avaliar a eficiéncia in vitro e in vivo do sistema de transferéncia
génica? Quais as similaridades e diferengas destes modelos em comparag&o com a proposta de
transferéncia génica para humanos?

4.2.2.2.2. Qual é o nivel minimo de transfer&ncia e/ou expresséo génica que estima-se ser
necessario para sucesso da transferéncia génica? Como foi determinado este nivel?

4.2.2.2.3. Explique em detalhes os experimentos pré-clinicos que demonstram a eficiéncia do
sistema de transferéncia, em termos de niveis minimos necessarios para a transferéncia génica.
4.2.2.2.4. O DNA integrado modifica a expressao de outros genes? Como foi verificado isto?
4.2.2.2.5. Em qual percentagem das células que receberam o DNA transferido ocorre expresséo
do gene? O produto do gene transferido é biologicamente ativo? Qual proporgéo da atividade
normal é derivada do gene transferido? Como foi verificado isto?

4.2.2.2.6. O gene transferido expressa-se em células além das células-alvo? Como foi verificado
isto?

4.2.2.3. Sistemas de Transferéncia Baseados em Retrovirus

4.2.2.3.1. Quais os tipos celulares que seréo infectados com o vetor retroviral? Espera-se que
haja produgéo de particulas virais?

4.2.2.3.2. Quéo estaveis sdo o vetor retroviral e o provirus resultante em termos de delegfo,
,Tearranjos, recombinagéo e mutac&o? Que informacéo estéa disponivel sobre o risco de
“recombinagéio com retrovirus endégenos ou outros virus que porventura possam estar presentes
nas células do paciente? .

4.2:2.3.3. Existe alguma evidéncia de que a transferéncia génica possa vir a ter efeitos adversos
(e.g. desenvolvimento de neoplasias, mutagdes deletérias, regeneragsio de particulas
infecciosas, respostas imunes, eft.)? Quais precaugbes serao tomadas para minimizar a
patogenicidade do vetor retroviral? Quais experimentos pré-ciinicos foram feitos para estimar
esta patogenicidade?

4.2.2.3.4. Ha alguma evidéncia experimental de que o vetor possa penetrar em células ndo

tratadas, especialmente células germinativas? Qual a sensibilidade destas andlises?

4.2.2.3.5. O protocolo de transferé&ncia génica para humanos foi testado em primatas n&o-

" humanos ou outros animais de laboratério? Especificamente, hé alguma evidéncia de
recombinagéo do vetor retroviral com retrovirus endégenos ou outras sequéncias virais
presentes nestes animais?

4.2.2.4 Sistemas de Transferéncia Génica Né&o-Retrovirais

4.2.2 4.1. Quais experimentos em animais foram realizados para determinar se ha risco de

~ consequéncias indesejadas ou deletétias do protocolo de terapia génica (incluindo insercéo de
DNA em células ndo-alvo, especialmente células germinativas)? Por quanto tempo foram os
animais estudados Ap6s o tratamento? Quais outros estudos de biosseguranga foram
realizados? :

4.2.3. Procedimentos Clinicos, Incluindo Monitorizag&o dos Pacientes

Descreva o tratamento que sera administrado aos pacientes e os métodos diagnésticos que
serfo usadds para monitorizar a resposta ao tratamento. Descreva gstudos clinicos prévios com
métodos iguais ou similares. Especificamente responda:
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4.2.3.1. Serdo removidas células do paciente para tratamento ex vivo? Descreva os tipos e
numeros das células e os intervalos nos quais elas seréo retiradas. 4.2.3.2. Os pacientes seréio
tratados para eliminar ou reduzir o nimero de células alvo ndo-modificadas (e.g. radiag&o ou
quimioterapia)? 4.2.3.3. Quais células tratadas (ou combinagdes vetor/DNA) serfo administradas
aos pacientes? Como seré feita a administrag&o? Qual o volume a ser usado? O tratamento sera
Unico ou multiplo? Qual o espagamento dos tratamentos? 4.2.3.4. Como sera averiguada a
transferéncia e expressé&o do gene nas células do paciente? A expresséo sera examinada em
células néo-alvo? 4.2.3.5. Quais estudos serfo realizados para avaliar presenca e efeitos de
contaminantes? 4.2.3.6. Quais s8o os pontas finais clinicos do estudo? Havera mensuragfes
quantitativas para avaliar a histdria natural da doenga? Como sera feito 0 seguimento clinico dos
pacientes? 4.2.3.7. Quais as expectativas em relag&o aos maiores efeitos benéficos ou adversos -
da transferéncia génica? Quais medidas seréo tomadas para impedir ou reverter reagbes
adversas, caso elas ocorram? 4.2.3.8. Se um paciente tratado vier a falecer, quais estudos
especiais seréo realizados post-mortem?
4.2.4. ConsideracSes de Salde Publica
Discuta o possivel risco da transferéncia génica para outras pessoas além dos pacientes.
Especialmente, responda as seguintes perguntas:
4.2 4.1. Ha qualquer risco para a satde publica?
4.2.4.2. Ha possibilidade de que o DNA transferido alastre-se dos pacientes para outras pessoas
ou o0 meio ambiente?
4.2.4.3. Quais precaugdes serdo tomadas para evitar o alastramento?
4.2.4.4. Quais medidas seréo tomadas para minimizar o risco para a satide publica?
4.2.4.5. Tendo em vista riscos potenciais para a progenia dos pacientes, incluindo transmisséo
vertical, seréo tomadas medidas contraceptivas?
4.2.5. Qualificag8o dos Pesquisadores e Adequag#io das Facilidades Clinicas e Laboratoriais
Descreva o treinamento e experiéncia da equipe. Descreva as facilidades clinicas e laboratoriais
que serdo usadas. Especificamente, responda as perguntas:
4.2.5.1. Descreva as instalagdes onde seréo preparados os materiais a serem usados na
intervengéo genética, incluindo condigbes ambientais para a eventual manipulagéo d e células
ex-Vivo.
4.2.5.2. Quais profissionais estarfio envolvidos nos estudos pré-clinicos e clinicos e quais séo
suas qualificagdes? Inclua curriculos resumidos.
4.2.5.3. Em qual hospital ou clinica sera feita a intervengio genética? Quais facilidades serso
especialmente importantes para o estudo proposto? Os pacientes ocupar&o leitos normais ou
ficaréo isolados? Onde residiréo os pacientes no periodo de acompanhamento ap6s a
intervencdo genética?
4.3. Selegao dos Pacientes
. Os critérios de selegéo dos pacientes obedecer&io as normas da Resolugso n® 196/96, do

" Conselho Nacional de Saude.
Estime o nimero de pacientes envolvidos no estudo. Descreva os procedimentos de seleg&o dos
pacientes. Especificamente, responda aos seguintes quesitos:
4.3.1. Quantos pacientes sergo tratados? 4.3.2. Quantos candidatos & intervengfo genética
poder&o ser identificados por ano? 4.3.3. Qual o método de recrutamento dos pacientes? 4.3.4.
Quais os critérios de selegfo dos pacientes potenciais? 4.3.5. Caso haja mais candidatos para a

intervengao genética do que vagas, quais critérios serao usados para selecionar os pacientes?
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Anexo 11

-

DECLARACAO UNIVERSAL SOBRE O GENOMA HUMANO
E OS DIREITOS HUMANOS

A CONFERENCIA GERAL,

Lembrando que o PreAmbulo da Carta da Unesco refere-se a “os principios
democraticos de dignidade, igualdade e respeito matuo entre os homens’,
rejeita qualquer “doutrina de desigualdade entre homens e ragas”, estipula “que
a ampla difusdo da cultura, e a educagdo da humanidade para a justica e
liberdade e a paz séo indispensaveis a dignidade dos homens e constituem um
dever sagrado que todas as nagbes devem cumprir em espirito de assisténcia e
preocupagdo mutuas”, proclama que “a paz deve ser alicercada na
solidariedade intelectual e moral da humanidade” e afirma que a Organizagédo
procura avancar “através das relagdes educacionais, cientificas e culturais entre
os povos do mundo, os objetivos de paz internacional e bem-estar comum da
humanidade pelos quais a Organizagdo das Nagdes Unidas foi estabelecida e
cuja Carta proclama.”

Lembrando- solenemente sua ligagdo com os principios universais dos direitos
humanos, em particular com a Declaragéo Universal dos Direitos Humanos, de
10 de dezembro de 1948; as Convengdes Internacionais das Nagdes Unidas
sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais e Direitos Civis e Politicos, de 16
de dezembro de 1966; a Conveng¢do das Nagdes Unidas sobre Prevencgdo e
. Punigao do Crime de Genocidio, de 9 de dezembro de 1948; a Convencéo das
. . Nagdes Unidas sobre Eliminag&o de Todas as Formas de Discriminagéo Racial,
de 21 de dezembro de 1965; a Declaragédo das Nagbes Unidas sobre os Direitos
dos Portadores de Deficiéncia Mental, de 20 de dezembro de 1971; a
Declaragdo das Nacbes Unidas sobre os Direitos dos Portadores de
Incapacidade Fisica, de 9 de dezembro de 1975; a Convengéo das Nagdes
Unidas sobre Eliminacdo de Todas as Formas de Discriminagéio contra as
‘Mulheres.de 18 de dezembro de 1979, a Declaragdo das Nagdes Unidas dos
Principios Basicos de Justica para as Vitimas de Crimes e Abuso de Poder, de
29 de novembro de 1985; a Convengéo das Nagdes Unidas sobre os Direitos da
" Crianga, de 20 de novembro de 1989; as Regras Padronizadas das Nacgdes
Unidas sobre lgualdade de Oportunidade para Portadores de Incapacidade
Fisica, de 20 de' dezembro de 1993; a Convencéo das Nac¢des Unidas sobre a
Proibicdo do Desenvolvimento, da Produgcdo e da Acumulagdo de Armas
~ Bacteriologicas (Biologicas). e Toxinas e sobre sua Destruicdo, de 16 de
~ "dezembro de 1971; a Convengao da Unesco sobre Discriminagéo na Egucagéo,
de 14 de dezembro de 1960; a Declaragdo da Unesco dos Principios de
Cooperagéo * Cultural Internacional, de 4 de novembro de 1966; a
Recomendacdo da Unesco sobre a Situagdo dos Pesquisadores, de 20 de
novembro de 1974; da Declaragdo da Unesco sobre Ra\ga e Preconceito Racial,
de 27 de novembro de 1978; a Convencéo da OIT (N° 111) sobre Discriminagéo
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em Matéria de Emprego e Profiss&o, de 25 de junho de 1958 e a Convengéo da
OIT (N° 169) sobre Povos Indigenas e Tribais em Paises Independentes, de 27

de junho de 1989,

Levando em consideragéo, e sem prejuizo de, os instrumentos internacionais
que possam incidir na aplicagdo da genética no campo da propriedade
intelectual, entre outros, a Convencdo de Berna sobre a Prote¢do de Obras
Literarias e Artisticas, de 9 de setembro de 1886, e a Convengéio da Unesco
sobre Direitos Autorais Internacionais, de 6 de setembro de 1952, na Ultima
verséo revisada, de 24 de julho de 1967, em Paris; a Convengéo de Paris de
Prote¢éo da Propriedade Industrial, de 20 de margo de 1983, na llitima vers&o
revisada, de 14 de julho, em Estocolmo; o Tratado de Budapeste da
Organizagdo Mundial de Propriedade Intelectual sobre Reconhecimento do
Depésito de Microorganismos para Fins de Solicitagdo de Patente, de 28 de
abril de 1977, e os Aspectos Relacionados ao Comércio dos Acordos de
Direitos de Propriedade Intelectual (TRIPS), anexados ao Acordo que
estabelece a Organizagdo Mundial do Comércio, em vigor a partir de 1° de
janeiro de 1995,

Levando também em consideragdo a Convengdo das Nagdes Unidas sobre
Diversidade Biol6gica, de 5§ de junho de 1992, e enfatizando, nesse respeito,
que o reconhecimento da diversidade genética da humanidade néo deve levar a
qualquer interpretacdo de natureza social ou politica que possa questionar “a
dignidade inerente a todos os membros da familia humana e (...) seus direitos
iguais e inalienaveis”, de acordo com o PreAmbulo da Declaragéo Universal dos
Direitos Hufanos,

Lembrando os textos da 22 C/Resolugdo 13.1, 23 C/Resolugdo. 13.1, 24
C/Resolugdo 13.1, 25 C/Resolugbes 5.2 e 7.3, 27 C/Resolugéo 5.15 e 28
C/Resolugdes 0.12, 2.1 e 2.2, instando a Unesco a promover e desenvolver
estudos sobre a ética das implicagdes do progresso cientifico e tecnolégico nos
- “campos de biologia e genética, no marco do respeito aos direitos humanos e as
liberdades fundamentais, bem como a empreender as conseguintes ag¢oes.

Reconhecendo que a pesquisa do genoma humano e das aplicagbes

résultantes abrem vastas perspectivas para o progresso no aprimoramento da

salde das pessoas e da humanidade como um todo, mas enfatizando que essa

-pesquisa "déve respeitar plenamente a dignidade humana, a liberdade e os

direitos humanos, assim como a proibicdo de toda forma de discriminagéo
. baseada em caracteristicas genéticas,

Proclama os seguintes principios e adofa a presente Declaragdo Universal
sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos.

V
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A. DIGNIDADE HUMANA E GENOMA HUMANO

5

ARTIGO 1

O genoma humano constitui a base da unidade fundamental de todos os
membros da familia humana, assim como do reconhecimento de sua inerente
dignidade e diversidade. Em sentido simbdlico, é o legado da humanidade. |

ARTIGO 2

a) Toda pessoa tem o direito de respeito a sua dignidade e seus direitos,

independentemente de suas caracteristicas genéticas.

b) Essa dignidade torna imperativo que nenhuma pessoa seja reduzida a
suas caracteristicas genética e que sua singularidade e diversidade
sejam respeitadas.

ARTIGO 3

O genoma humano, que por natureza evolui, é sujeito a mutagdes. Contém
potenciais que sdo expressados diferentemente, de acordo com os ambientes
natural e social de cada pessoa, incluindo seu estado de salde, suas condi¢bes
de vida, sua nutricdo e sua educagéo.

ARTIGO 4

O genoma humano no seu estado natural ndo deve levar a lucro financeiro.

£

B. DIREITOS DAS PESSOAS

ARTIGO 5

a) Qualquer pesquisa, tratamento ou diagnéstico que afete o genoma de
Uma pessoa s6 sera realizado ap6s uma avaliagio rigorosa dos riscos
e beneficios associados a essa agdo e em conformidade com as
normas e os principios legais no pais.

b) Obter-se-a, sempre, o consentimento livre e esclarecido da pessoa.
Se essa pessoa nao tiver capacidade de autodeterminagéo, obter-se-
a consentimento ou gutorizagdo conforme a legislagéo vigente e com
base nos interesses da pessoa.

\

c) Respeltar—se-a o direito de cada pessoa de decidir se quer, ou nao,
- ser informada sobre os resultados do exame genéﬁm e de suas

consequencnas
N
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d) No caso de pesquisa, submeter-se-80, antecipadamente, os

protocolos para revisdo a luz das normas e diretrizes ‘'de pesquisa
nacionais e internacionais pertinentes.

e) Se, de acordo com a legislagdo, a pessoa tiver capacidade de

autodeterminac8o, a pesquisa relativa ao seu genoma s6 podera ser
realizada em beneficio direto de sua satude, sempre que previamente
autorizada e sujeita as condigbes de protegéio estabelecidas na

~ legislag&o vigente. Pesquisa que n&o se espera traga beneficio direto .
a saGde s6 podera ser realizada excepcionalmente, com o maior
controle, expondo a pessoa a risco e 6nus minimos, sempre que essa
pesquisa traga beneficios de salde a outras pessoas na mesma faixa
etaria ou com a mesma condig8o genética, dentro das condigbes
estabelecidas na lei, e contanto que essa pesquisa seja compativel
com a protecéo dos direitos humanos da pessoa.

ARTIGO 6

Ninguém podera ser discriminado com base nas suas caracteristicas genéticas

de forma que viole ou tenha o efeito de violar os direitos humanos, as liberdades .
fundamentais e a dignidade humana.

ARTIGO 7

Os dados genéticos relativos a pessoa identificavel, armazenados ou
processados para efeitos de pesquisa ou qualquer outro propdsito de pesquisa,
deverao ser mantidos confidenciais nos termos estabelecidos na legislacg&o.

ARTIGO 8

- Toda pessoa tem direito, em conformidade com as normas de direito nacional e
internacional, a reparacgéo justa de qualquer dano havido como resultado direto
e efetivo de uma intervengao que afete seu genoma.

~

ARTIGO 9

Com vistas a proteger os direitos humanos e as liberdades fundamentais,
_ qualquer restrigdo aos principios de consentimento e confidencialidade s6
_podera ser estabelecida mediante lei, por razdes imperiosas, dentro dos limites
estabelecidos no direito publico internacional e a convengéo internacional de
direités humanos.

v
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C. PESQUISA SOBRE O GENOMA HUMANO

ARTIGO 10

Nenhuma pesquisa do genoma humano ou das suas aplica¢gdes, em especial
nos campos da biologia, genética e medicina, devera prevalecer sobre o
respeito aos direitos humanos, as liberdades fundamentais e a dignidade
humana de pessoas ou, quando aplicavel, de grupos de pessoas.

ARTIGO 11

N&do é permitida qualquer pratica contraria & dignidade humana, como a
clonagem reprodutiva de seres humanos. Os Estados e as organizagdes
internacionais pertinentes sdo convidados a cooperar na identificacdo dessas

praticas e na implementacéo, em niveis hacional ou internacional, das medidas
necessarias para assegurar o respeito aos principios estabelecidos na presente
Declarago.

ARTIGO 12

a) Os beneficios resultantes de progresso em biologia, genética e
medicina, relacionados com o genoma humano, dever&o ser
disponibilizados a todos, com as devidas salvaguardas a dignidade e
ads direitos humanos de cada pessoa.

b) A liberdade de pesquisar, necessaria ao avango do conhecimento, é
parte da liberdade de pensamento. As aglicacdes da pesquisa,
incluindo as aplica¢gdes nos campos de bMa genética e medicina,

~ relativas ao genoma humano, deverdo visar ao alivio do sofrimento e

o a melhoria da salde das pessoas e da humanidade como um todo.

" D. CONDICOES PARA O EXERCICIO DE ATIVIDADES CIENTIFICAS

B

ARTIGO 13

-Dar-se-4 atencédo especial as responsabilidades inerentes as atividades dos
pesquisadores, incluindo meticulosidade, cautela, honestidade intelectual e
mtegndade na reallzagéo de pesquisa, bem como na apresentagéo e utilizagéo
de achados de pesquisa, no ambito da pesquisa do genoma humano, devido a
- .suas-implicacdes éticas e sociais. As pessoas responsaveis pela elaboragéo de
politicas plblicas e privadas no campo das cidncias também t&m
responsabilidade especial nesse respeito.
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C. PESQUISA SOBRE O GENOMA HUMANO

ARTIGO 14

Os Estados deverdo tomar medidas apropriadas para promover condigdes
intelectuais @ materiais favoréveis a liberdade de pesquisar o genoma humano e
considerar as implicagdes éticas, juridicas, sociais e econOmicas dessa

pesquisa, com base nos principios estabelecidos na presente Declaragéo.

ARTIGO 15

Os Estados deverdo tomar as medidas necessérias ao estabelecimento de um
ambiente adequado ao livre exercicio da pesquisa sobre 0 genoma humano,
respeitando-se os principios estabelecidos na presente Declaragéo, a fim de
salvaguardar os direitos humanos, as liberdades fundamentais e a dignidade
humana e proteger a saltde publica. Os Estados deveréo procurar assegurar
que os resultados das pesquisas n&o s&o utilizados para propésitos néo
pacificos.

ARTIGO 16

Os Estadc;s dever&o reconhecer o valor de promover, nos varios niveis,
conforme apropriado, o estabelecimento de comités de ética pluralistas,
multidisciplnares e independentes, com o propésito de avaliar as questdes

éticas, legais e sociais levantadas pela pesquisa do genoma humano e de suas
aplicagdes

E. SOLIDARIEDADE E COOPERAGAO INTERNACIONAIS

ARTIGO 17

Os Estados deverdo respeitar e promover a pratica da solidariedade em relag&o
- a pessoas; familias e grupos populacionais particularmente vulneraveis a
doenga ou incapacidade de natureza geneética, ou por elas afetados. Os
. Estados deverdo promover, entre outros, pesquisa visando a identificagdo, a

. prevencéo e ao tratamento de doencgas de base genética ou influenciadas pela
genética, em especial doengas raras e endémicas que afetem grande nimero
de péssoas na populagéo mundial.

- .ARTIGO 18

Os Estados /deveréo envidar esforgos, com devida e apropriada atengéo aos
principios estabelecidos na presente Declaragéo, para continuar a promover a
divulgagao internacional de conhecimentos relativos ao genoma humano, a
diversidade humana e a pesquisa genética e, nesse respeito, promover a
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cooperagéo cientifica e cultural; em especial entre paises industrializados e
paises em desenvolvimento.

ARTIGO 19

a) No marco da cooperagdo internacional com paises em
desenvolvimento, os Estados deverdo procurar incentivar medidas
que permitam: '

1. realizar uma avaliagéio dos riscos e beneficios da pesquisa sobre
0 genoma humano e prevenir abusos;

2. desenvolver e fortalecer a capacidade dos paises em
desenvolvimento de realizar pesquisa em biologia e genética
humanas, levando em consideragéo os problemas especificos de
cada pais;

3. beneficiar os paises em desenvolvimento, como resultado das
realizacbes da pesquisa cientifica e tecnolégica, de maneira que
seu uso, em prol do progresso econdmica e social, possa
beneficiar a todos;

4. promover o livre intercdmbio de conhecimentos e informagdes
cientificas nas areas de biologia, genética e medicina.

-

a) As organizagdes internacionais pertinentes deveréo apoiar e promover
as iniciativas dos Estados visando aos objetivos antes relacionados.

**. F.PROMOGAO DOS PRINCIPIOS ESTABELECIDOS NA DECLARAGAO

M
ARTIGO 20

Os Estados deverao tomar as medidas necessarias para promover os principios
- estabeletidos na presente Declaragéo, mediante intervengdes educacionais e

de outra natureza, como a realizagédo de pesquisa e treinamento em campos

interdisciplinares e a promogéo de capacitagdo em bioética, em todos os niveis,
- em especial para os responsaveis pela politica cientifica.

ARTIGO 21

- . Os Estados deverao tomar-medidas apropriadas para incentivar outras formas
de pesquisa, capacitagcdo e divuigagdo de informagbes que promovam a
conscientizagdo da sociedade e de todos seus membros acerca de sua
responsabilidade em questdes fundamentais relativas a protegéo da dignidade
humana, que possam ser levantadas por pesquisa nos campos da biolagia,
genética e medicina, e por suas aplicagbes. Os Estados também deverdo
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facilitar a discuss&o aberta desse assunto, assegurando a liberdade de
expresséo das diversas opiniées socioculturais, religiosas e filosé6ficas.

*w
G. IMPLEMENTAGAO DA DECLARAGAO

ARTIGO 22

Os Estados deveréo envidar esforgos para promover os principios estabelecidos
na presente Declaragdo e facilitar sua implementagdo através de medidas
apropriadas.

ARTIGO 23

Os Estados deverdo tomar medidas apropriadas para promover, por meio de
treinamento, capacitacéo e divulgagédo de informagdes, o respeito aos principios
antes mencionados, assim como incentivar seu reconhecimento e sua efetiva
aplicacdo. Os Estados também deverdo encorajar o intercAmbio e a articulagéo
entre comités de ética independentes, a medida que forem estabelecidos, de -
maneira a promover sua plena colaboragéo.

ARTIGO 24

O Comité Internacional de Bioética da Unesco devera contribuir & divulgagado
dos principios estabelecidos na presente Declaragéo e aprofundar o estudo das
questbdes levantadas por sua aplicagdo e pela evolugdo dessas tecnologias.
Devera organizar consultas com as partes interessadas, como 0s grupos
vulneraveis. Em conformidade com os procedimentos estatutarios, devera
formular recomendagdes para a Conferéncia Geral da Unesco e prover
- assessoria relativa ao acompanhamento desta Declaragdo, em especial quanto
a identificacdo de praticas que possam ir de encontro a dignidade humana,
como as intervengdes em linhas de germes.

ARTIGO 25

- Nenhuma disposicdo da presente Declaragdo podera ser interpretada como o

reconhecimento a qualquer Estado, grupo, ou pessoa, do direito de exercer

. qualquer atividade ou praticar qualquer ato contrario aos direitos humanos e as
- liberdades fundamentais, incluindo os principios aqui estabelecidos.

k3
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"Anexo 12

'y

Declaragéo Ibero-Latino-Americana sobre Etica e Genética

Elaborada pelos participantes dos Encontros sobre Bioética e Genética de Manzanillo
(1996) e de Buenos Aires (1998) procedentes de diversos paises Ibero-Americanos e
Espanha, esta declaragdo reafirma sua adesdo aos principios da Declaragdo Universal
sobre o Genoma e os Direitos Humanos da Unesco. Promove, ainda, uma série de
reflexbes a respeito das implicacbes do desenvolvimento cientlifico e tecnolégico no
dmbito da genética, além dos preceitos éticos que devem guiar estas agses.

Integra:

DECLARACAO DE MANZANILLO DE 1996
revisada em Buenos Aires em 1998

Considerando que os constantes avangos que estdo acontecendo em relagédo ao
conhecimento do genoma humano e os beneficios que poder&o ser obtidos com suas
aplicagbes e derivagbes, convidam a manter um didlogo aberto e permanente sobre
suas conseqléncias para o ser humano;

Destacando a importancia que para esse didlogo comportam a Declaragéo Universal da
UNESCO sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos de 1997, assim como o
Convénio do Conselho da Europa para a Prote¢éo dos Direitos Humanos e a Dignidade
do Ser Humano em relagéo as Aplicagfes da Biologia e a Medicina: Convénio sobre
Direitos Humanos e Biomedicina;

Admitindo que & irrenunciavel a participacdo dos povos Ibero-Latino-Americanos no
debate internacional sobre 0 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 de Ibero-América e da Espanha,
e de diferentes disciplinas relacionadas com a Bioética,

DECLARAMOS

PRIMEIRO: Nossa adesdo aos valores e principios proclamados tanto na Declarag&o
Universal -sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos da Unesco como no
Convénio sobre Direitos Humanos e Biomedicina do Conselho da Europa, enquanto
constituem um importante primeiro passo para a proteg&o do ser humano em relagéo

" aos efeitos ndo-desejaveis dos desenvolvimentos cientificos e tecnolégicos no ambito
da genética, através de instrumentos juridicos internacionais.

SEGUNDO: A reflexdo sobre as diversas implicancias do desenvolvimento cientifico e
tecnolégico no campo da genética humana deve ser feita levando em considerago:

| ao réspeito a dignidade,ﬂvé ideﬁtidade e a integridade humanas e aos direitos humanos
reafirmados nos documentos juridicos internacionais;

b) que o ge_ndma humano constitui parte do patriménio comum da humanidade como
uma realidade e ndo como uma expressao meramente simbélica;
‘ N
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¢) o respeito a cultura, as tradicdes e aos valores préprios dos povos.

TERCEIRO: Que, dadas as diferen¢as sociais @ econdmicas no desenvblvimento dos
povos, nossa regi&o participa num grau menor dos beneficios derivados do referido

desenvolvimento cientifico e tecnolégico, o que torna necessario:

a) uma maior solidariedade entre os povos, em partlcular por parte daqueles paises
com maior grau de desenvolvimento;

b) o estabelecimento e a realizagéo por parte dos governos de nossos paises, de uma
politica planificada de pesquisa na genética humana; '

c) a realizagdo de esforgos para estender de maneira geral & populagdo, sem nenhum
tipo de discriminagéo, o acesso as aplicagdes dos conhecimentos genéticos no campo
da saude;

d) respeitar a especificidade e diversidade genética dos povos, assim como sua
autonomia e dignidade como tais;

e) o desenvolvimento de programas de informacéo e educagio extensivos a toda a
sociedade, nos quais se saliente a especial responsabilidade que concerne nessa
matéria aos meios de comunicagao e aos profissionais da educagao.

QUARTO: Os principios éticos que devem guiar as agdes da genética médica sao:

a) a prevengao, o tratamento e a reabilitagio das enfermidades genéticas como parte
do direito & salde, para que possam contribuir a aliviar o sofrimento que elas
ocasionam nos individuos afetados e em seus familiares;

b) a igualdade no acesso aos servicos de acordo com as necessidades do paciente
independentemente de sua capacidade econdmica;

¢) a liberdade no acesso aos servigos, a auséncia de coagfo em sua utilizacéo e o
consentimento informado baseado no assessoramento genético ndo-diretivo;

d) as provas genéticas e as agbes que derivem delas t&ém como objetivo o bem-estar e

- +a salde da pessoa, sem que possam ser utilizadas para imposic8o de politicas

populacionais, demograficas ou sanitarias, nem para a satisfagéo de requerimentos de
terceiros;

e) o respeito & autonomia de decisio dos individuos para realizar as agdes que seguem
aos resultados das provas genéticas, de acordo com as prescrigdes normativas de
cada pais;

f) a informagéo genética individual é privativa da pessoa de quem provém e néo pode
ser revelada a terceiros sem seu expresso consentimento.

"QUINTO: Que algumas aplicagdes da genética humana operam ja como uma
realidade cotidiana em nossos paises sem uma adequada e completa regulamentagao
-juridica, deixando em situagio de indefesa e vulnerabilidade tanto o paciente em
relagdo a seus direitos, como o profissional da saide em relagdo & ‘sua

- - responsabilidade. Isso -torna - necessario que, mediante processos democraticos e

pluralistas, se promova uma legislagdo que regulamente ao menos 0s, seguintes
aspectos:

a) a manipulagdo, 0 armazenamento e a difuso da informag3o genética individual, de
tal forma que garanta o respeito a privacidade e intimidade de cada pessoa;
N



218

b) a atuagdo do genetista como conselheiro ou assessor do paciente e de seus

familiares, e sua obrigagdo de guardar a confidencialidade da informagéo genética
obtida;

c) a manipulagfio, 0 armazenamento e a disposi¢c&o dos bancos de amostras biolégicas
(células, ADN, etc.), que deverdo ser regulamentados garantindo que a informagdo
individualizada ndo se divulgue sem assegurar o direito & privacidade do individuo, e
nem seja usada para fins diferentes daqueles que motivaram a sua coleta;

d) o consentimento livre e informado para a realizag8o das provas genéticas e
intervengbes sobre o genoma humano deve ser garantido através de instancias

adequadas, em especial quando se trata de menores, incapazes e grupos que
requeiram uma tutela especial.

SEXTO: Aiém dos profundos questionamentos éticos que gera o patenteamento do
material genético humano, cabe reiterar particularmente:

a) a necessidade de proibir a comercializagdo do corpo humano, de suas partes e de
seus produtos;

b) a necessidade de limitar nesta matéria o0 objeto das patentes nos limites estritos da
contribuiglo cientifica realizada, evitando extensbes injustificadas que obstaculizem
futuras pesquisas, e excluindo-se a possibilidade do patenteamento do material
genético;

c) a necessjdade de facilitar a pesquisa neste campo mediante o intercambio livre e
irrestrito da informag#éo cientifica, em especial o fluxo de informacdo dos paises
desenvolvidos aos paises em desenvolvimento.

Em consonancia com as consideragbes precedentes,

TEMOS RESOLVIDO:

1. Estabelecer uma Rede Ibero-americana sobre Bioética, Direito e Genética, que sirva
para manter o contacto e o intercambio de informagdo entre os especialistas da regiéo,
assim como para fomentar o estudo, o desenvolvimento de projetos de pesquisa e a
" difusdo da informacg&o sobre os aspectos sociais, éticos e juridicos relacionados com a
genética humana. -

2. Remeter aos governos de nossos paises a presente Declaragfo, incitando-os a que
adotem as medidas necessafias, em especial legislativas, para desenvolver e aplicar os

principios contidos nesta Declaragdo e na Declaragdo Universal sobre o Genoma
~ Humano & os Direitos Humanos.

Em Buenos Aires, Replblica Argentina, dia 7 de novembro de 1998.
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- Anexo 13

. Declaragdo de Bioética de Gijon

Integra

Conscientes dos rapidos progressos da Bioética e da Medicina, da urgente necessidade de
assegurar o respeito e os direitos humanos, dos riscos que os desvios destes progressos
poderiam significar para os direitos humanos;

Convictos de que cabe a Bioética esclarecer a opni&o ptiblica sobre as consequéncias de todo
tipo de avango cientifico e técnico,

s
Fazemos as seguintes observagfes e recomendacdes:

1. Las biociencias y sus tecnologias deben servir al bienestar de la Humanidad, al desarrolio
sostenible de todos los paises, a la paz mundial y a {a proteccién y conservacion de la naturaleza.
As biociéncias e suas tecnologias devem servir ao bem estar da humanidade, ao
desenvoivimento sustentado de todos os paises, 4 paz mundial e & protegéo e conservagéo da
natureza.
Ello implica que los paises desarrollados deben compartir los beneficios de las biociencias y de
sus tecnologfas con los habitantes de las zonas menos favorecidas del planeta y servir al
bienestar de cada ser humano.
Ela implica que os palses desenvolvidos devem compartilhar os beneficios das biociéncias e de
suas tecnologias com os habitantes de regi6es menos favorecidas do planeta e servir ao bem
estar de cada ser humano.
2. Una importante tarea de la Bioética, que constituye una actividad pluridisciplinar, es armonizar
el uso de las ciencias biomédicas y sus tecnologias con los derechos humanos, en relacién con
los valores y principios éticos proclamados en las Declaraciones y la Convencion antes
mencionadas, en cuanto que constituyen un importante primer paso para la proteccion del ser
humano.
Uma importante tarefa da Bioética, que constitui uma atividade pluridisciplinar, & harmonizar o
uso das ciéncias biomédicas e suas tecnologias com os direitos humanos, em relagao aos
valores e principios éticos proclamados nas Declaragdes e na Convengéo supra mencionadas,
por constituirem um importante primeiro passo para a protecio do ser humano.
~ 3. La ensefianza de la Bioética deberia incorporarse al sistema educativo y ser objeto de textos
comprensibles y rigurosos,
O-ensino da Bioética deveria incorporar-se ao sistema educacional e ser objeto de textos
compreensiveis e rigorosos.
4. Todos los miembros de la sociedad han de recibir una informacién general, adecuada y
accesible sobre la utilizacion de los avances cientlficos, las biotecnologias y sus productos.
Todos os membros da sociedade devem receber uma informacg#o geral, adequada e acessivel
- sobre a utiliza¢8o dos avangos cientificos, as bigtecnologias e seus produtos.
5. Se debe propiciar y estimular el debate especializado y publico a fin de orientar las opiniones,
las actitudes y las propuestas. El debate implicara de manera interactiva a los expertos de las
distintas disciplinas ya los ciudadanos de diversos &mbitos, asf como a los profesionales de los
- medios de comunicacion.
Deve-se propiciar e estimular o debate especializado e publico a fim de orientar as opinifes, as
_atitudés e as propostas. O debate implicara de maneira interativa aos experts das distintas
disciplinas e aos cidadaos de dlversos ambitos, "assim como aos profissionais dos meios de -
comunicagéo.

' ~8. Debe garantizarse el ejercicio de la autonomia de la persona, asi como fomentarse Ios

principios.de justicia y solidaridad. Asimismo debe respetarse la identidad y especificidad del ser
humano. ya

Deve-se garantir o exercicio da.autonomia da pessoa, assim como desenvolver os principios de
justica e solidariedade, de modo que a identidade e especificidade do ser humano sejam
respeitadds.

7. Todos tienen derecho a la mejor asistencia médica posible. El paciente y su médico deben
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establecer conjuntamente el marco del tratamiento. El paciente debera expresar su
consentimiento libre después de haber sido informado de forma adecuada.
Todos tem direito a melhor assisténcia médica possivel. O paciente e seu médico devem

estabelecer conjuntamente o limite do tratamento. O paciente devera expressar seu
consentimento livre depois de ter sido informado de forma adequada.

8. El genoma humano es patrimonio de la Humanidad, y como tal no es patentable.
O genoma humano é patriménio da Humanidade, e como tai n8o é patenteavel.

9. Una finalidad fundamental de las técnicas de reproduccién asistida es el tratamiento médico
de los efectos de la esterilidad humana y facilitar la procreacion si otras terapéuticas se han
descartado por inadecuadas o ineficaces. Estas técnicas podran utilizarse también para el
diagnostico y tratamiento de enfermedades de origen hereditario, asi como en la investigacién
autorizada.

Uma finalidade fundamental das técnicas de reprodugéio assistida é o tratamento médico dos
efeitos da esterilidade humana e a facilitag8o da procriag8o se outros tratamentos forem
descartadas por serem inadequadas ou ineficazes. Estas técnicas poderéo ser utilizadas

também para o diagndstico e tratamento de doengas de origem hereditaria, assim como na
pesquisa autorizada.

10. La creacion de individuos humanos genéticamente idénticos por clonacion debe prohibirse.
La utilizacién de células troncales con fines terapéuticos debe permitirse siempre que la
obtencion de esas células no implique la destruccién de embriones.

A criagfo de seres humanos troncales geneticamente idénticos por clonagem deve ser proibida.
A utilizagéo de células troncales com fins terapéuticos deve ser permitida sempre que a
obtencgéio dessas células n&o implique na destruig&o dos embribes.

11. La investigacion y experimentacion en seres humanos deben ser realizadas armonizando la
libertad de la ciencia y el respeto de la dignidad humana, previa aprobacién por parte de comités
éticos independientes. Los sujetos de los ensayos deberan otorgar su consentimiento libre y
plenamente informado.

A pesquisa e-experiéncia com seres humanos devem ser realizadas harmonizando a liberdade
da ciéncia e o respeito da dignidade humana, prévia aprovagéo por parte dos comités éticos
independentes. Os participantes da pesquisa dever&o conceder seu consentimento livre e
plenamente esclarecido.

12. Los productos alimenticios genéticamente transformados deben comportar la prueba, de
acuerdo con el conocimiento cientifico del momento, de que no son perjudiciales para la salud

humana y la naturaleza, y se elaboraran y ofertardn en el mercado con los requisitos previos de
informacion, precaucion, seguridad y calidad.

Las biotecnologlias deben inspirarse en el principio de precatucion.

Os produtos alimenticios geneticamente transformados devem ser comprovados, de acordo com
o conhecimento cientifico do momento, de que n&o s&o prejudiciais para a saide humana e &

* ‘natureza, e serdo elaborados e ofertados ao mercado com os requisitos prévios de informagéo,
precaug8o, seguranga e qualidade.

As biotecnologias devem se inspirar no principio de precaugé&o.

13. Debe prohibirse el comercio de 6rganos humanos. Debe continuarse la investigacion sobre
Jos xenofransplantes antes de que se inicien ensayos clinicos con seres humanos.

Deve ser proibido o comércio de 6rgéos humanos. Deve se continuada a pesquisa sobre os
xenotransplantes antes de se iniciar ensaios clinicos com seres humanos.

- 14. El debate ético sobre el final de la vida debe proseguir, con el fin de profundizar en el analisis
de las diferentes concepciones éticas y culturales en éste ambito y de analizar las vias para su
armonizacion.

O debate ético sobre o final da vida deve prosseguir, com a finalidade de aprofundar nas analises
" das diferentes concepgbes éticas e culturais neste &mbito e de analisar as vias para sua
harmonia.

15. A'fin de promover un lenguaje universal para la Bioética, debera hacerse un esfuerzo por
armonizar y unificar los conceptos que tienen actualmente terminologias diferentes. El acyerdo
en este ambito se hace indispensable desde el respeto a las identidades socioculturales.

" -, A fim de promoyer uma lirguagem universal para a Bioética, devera ser feito um esforgo para

harmonizar e unificar os conceitos que tém atualmente terminologias diferentes. O agordo neste
ambito se faz indispensével em virtude do respeito as identidades sécio-culturais.
En Gij6n (Espafia), 24 de Junia de 2000

MIEMBROS DEL COMITE CIENTIFICO DE LA SOCIEDAD INTERNACIONAL DE BIOETICA
(SIBI), AUTORES DE LA DECLARACION BIOETICA DE GIJON ~
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Presidenta Fyndadora de la Organizacién Biopolitica Internacional. Vicepresidenta de la SIBI
Rev. Maurice Dooley (Irlanda)

Representante de la Santa Sede

Jean Michaud (Francia)

Vicepresidente del Comité Nacional para lag Ciencias de ia Vida y la Sailud. Par(s

José Egozcue Cuixart (Espafia)
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Catedratico de Derecho y Etica Biomédica. Universidad de Tel Aviv
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- Anexo 14

Declaragdo de Helsinque - outubro/2000

Principios Eticos para Pesquisa Clinica Envolvendo Seres Humanos

Adotado pela 18% Assembléia Geral da Associagdo Médica Mundial Helsinque,
Finlandia, Junho 1964 e emendas da:

292 Assembléia Geral da Associacdo Médica Mundial, Téquio, Jap&o, Outubro 1975;
35® Assembléia Geral da Associacéio Médica Mundial, Veneza, Itdlia, Outubro 1983,
41% Assembléia Geral da Associa¢cdo Médica Mundial, Hong Kong, Setembro 1989;
482 Assembléia Geral da Associagdo Médica Mundial, Oeste de Somerset, Republica
da Africa do Sul, Outubro 1996;

52¢ Assembléia Geral da Associagéo Médica Mundial, Edinburgo, Escécia, Outubro
2000.

INTRODUGAO

A Associagdo Médica Mundial desenvolveu a Declaragio de Helsinque como uma
declaragdo de principios éticos para fornecer orientacbes aos médicos e outros
participantes em pesquisas clinicas envolvendo seres humanos. Pesquisa clinica
envolvendo seres humanos inclui pesquisa com material humano |dent|ﬁcéve| ou dados
identificaveis.

E dever do médico promover e salvaguardar a saude de seus pacientes. O

conhecimento e a consciéncia do médico estéio direcionados para o cumprimento
desse dever.

A Declaragdo de Genebra da Associagdo Médica Mundial compromete o médico com
as seguinte palavras, "A Salide do meu paciente sera minha primeira consideragéo", e
o Cadigo de Etica Médica Internacional declara que, "Um médico deve agir somente no
interesse do paciente quando fornecer cuidados médicos que talvez possam prejudicar
a condig8o fisica e mental do paciente".

A evolugio médica é baseada na pesquisa que se fundamenta, em parte, na
experlmentacéo envolvendo seres humanos.

.Em pesquisa clinica com seres humanos,. considera¢gdes relacionadas ao bem-estar

dos seres humanos devem prevalecer sobre os interesses da ciéncia e sociedade.

" O objetivo principal da pesquisa clinica envolvendo seres humanos é melhorar os

procedimentos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos e entender a etiologia e
patogénese da deenga. Até mesmo os melhores métodos profilaticos, diagnosticos e

terapéuticos comprovados devem ter, .continuamente, sua eficacia, ef clénma

acessibilidade e quahdade testadps através de pesquisas.

| ‘Na prétlca clinica atual e na pesquisa clinica, a maioria dos procedimentos p&oﬂlétlcos

dlagnésucos e ;erapéutlcos envolvem riscos e encargos.

Pesquisa Clinica é restrita por padrdes éticos que promovem o respeito por todos os
seres humanos e protegem sua saude e direitos. Algumas populagdes de pesquisa sdo
vulneraveis e necessitam de prote¢do especial. As necéssidades particulares dos
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desavantajados economicamente e clinicamente devem ser reconhecidas. E
necesséria atengdo especial também para aqueles que n&o podem dar ou recusar o .
consentimento por eles mesmos, para aqueles que podem ser sujeitos a fornecer o
consentimento sob coagdo, para aqueles que ndo se beneficiardo pessoalmente da

pesquisa e para aqueles para os quais a pesquisa é associada com precaugdes.

Os investigadores de pesquisa devem estar conscientes das exigéncias éticas, legais e
regulatérias sobre a pesquisa em seres humanos em seus proprios paises bem como
exigéncias internacionais cabliveis. Nenhuma exigéncia ética, legal e regulatéria local
deve poder reduzir ou eliminar quaisquer das protegfes dos seres humanos.publicadas
nesta Declaragdo.

I. PRINCIPIOS BASICOS PARA TODA PESQUISA CLINICA

1. E dever do médico, na pesquisa clinica, proteger a vida, saide, privacidade e
dignidade do ser humano. ,

2. Pesquisa Clinica envolvendo seres humanos deve estar em conformidade com os
principios cientificos geralmente aceitos e deve ser baseada no conhecimento
minucioso da literatura cientifica, outras fontes de informag8o relevantes e em
experimentagao laboratorial e, quando apropriado, experimentacéo animal.

3. Cuidados apropriados devem ser tomados na conduta da pesquisa que possa afetar
0 ambiente, e o bem estar de animais usados para pesquisa deve ser respeitado.

4. O desenho e a realizagdo de cada procedimento experimental envolvendo seres
humanos devem ser claramente discutidos no protocolo experimental. Este protocolo
deve ser submetido a analise, com comentarios, orientagcées, e quando apropriado, &
aprovagéo de um comité de ética médica especialmente indicado, que deve ser
independente do investigador e do patrocinador do estudo ou qualquer outro tipo de
influéncia indevida. Este comité de ética independente deve estar de acordo com as
regulagdes e leis locais do pais no qual a pesquisa clinica ser4 conduzida.

5. O comité tem o direito de monitorar estudos em andamento. O pesquisador tem a
- obrigacdo de fornecer informagSes de monitorizagdo ao comité, especiaimente
. «qualquer evento adverso sério. O pesquisador deve também submeter ao comit8, para
- revisdo, informagdes a respeito do financiamento, patrocinador, afiliagdes institucionais,
outros conflitos de interesses em potencial e incentivos aos suijeitos.

6. Pesqulsas clinicas envolverdo seres humanos somente deverdo ser conduzidas por
individuos cientificamente qualificados e sob a supervis&o de um médico competente. A
responsabilidade por paciente devera sempre ser designada a individuo medicamente
qualificado“e ‘nunca a critério do préprio paciente, mesmo que este tenha dado seu
consentimento para tal.

" 7. Todo projeto de pesquisa clinica envolvendo seres humanos deve ser precedido pela
avaliacéo cuidadosa dos possiveis riscos e encargos para o paciente e outros. Isto n&o
impede. a participacdo de voluntarios saudaveis em pesquisa clinica. O desenho de

" todos os estudos deve ser publicamente disponivel. Ve
- 8. Os investigadores devem “abster-se de se envolverem em estudos dclinicos

envolvendo serés humanos, a menos que estejam confiantes que os riscos envolvidos

foram avaliadog adequadamente e podem ser gerenciados satisfatoriamente. Os
investigadores ‘devem interromper qualquer investigagdo se a relagéo risco/beneficio

tornar-se desfavoravel ou se houver provas conclusivas de resultados positivos e

benéficos.” N
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9. Pesquisas clinicas envolvendo seres humanos apenas deverio ser conduzidas se a

importancia dos objetivos excede os riscos e encargos inerentes ao paciente. isto é de
importancia especial quando os seres humanos s&o voluntarios sauddveis.

10. A Pesquisa clinica é justificada apenas se ha uma probabilidade razoavel de que as
populagbes nas quais a pesquisa é realizada se beneficiario dos resultados da
pesquisa.

11. Os sujeitos devem ser voluntérios e participantes informados no projeto de
pesquisa.

12. O direito do paciente de resguardar sua integridade deve sempre ser respeitado.
Toda precaugdo deve ser tomada para respeitar a privacidade do sujeito, a

confidencialidade das informacgdes do sujeito e para minimizar o impacto do estudo na
integridade fisica @ mental, bem como na personalidade do paciente.

13. Em qualquer pesquisa envolvendo seres humanos, cada paciente em potencial
deve. estar adequadamente informado quanto aos objetivos, métodos, fontes de
financiamento, quaisquer possiveis conflitos de interesse, afiliagbes institucionais do
pesquisador, os beneficios antecipados e riscos em potencial do estudo e qualquer
desconforto que possa estar vinculado. O sujeito devera ser informado da liberdade de
se abster de participar do estudo ou de retirar seu consentimento para sua participagéo
em qualquer momento, sem retaliagdo. Apés assegurar-se de que o sujeito entendeu
toda a informagéo, o médico devera entdo obter o consentimento informado espontneo -
do paciente, preferencialmente, por escrito. Se o consentimento n&o puder ser obtido

por escrito,; o consentimento-nfio escrito deve ser formalmente documentado e
testemunhado.

14. Ao obter-o consentimento informado, o investigador devera ter especial atengéo em
relagéo aqueles pacientes que apresentam relagdo de dependéncia com o médico ou
possam consentir a realizagdo do estudo sob coacfio. Nestes casos, o consentimento
informado devera ser obtido por investigador bem-informado n&o envolvido com a
pesquisa e que seja totalmente independente deste relacionamento.

15. Para sujeitos de pesquisa que forem legalmente incompetentes, incapazes fisica ou

-« mentalmente de dar o consentimento ou menores legaimente incompetentes, o
investigador devera obter o consentimento informado do representante legalmente
autorizado, de acordo com a legislagdo aproprlada Estes grupos nf&o devem ser
incluidos em pesquisas a menos que esta seja necessaria para promover a saude da
populagdo representada e esta pesquisa ndo pode, em seu lugar, ser realizada em
individuos legalmente competentes.

*16. Quando um sujeito considerado legalmente incompetente, como uma crianga
menor, é capaz de aprovar decisdes sobre a participagiio no estudo, o investigador

. deve obter esta aprovagdo, além do consentimento do representante legaimente
-autorizado.

17. Pesquisas com individuos dos quais nao €& possivel obter consentimento, incluindo
consentimento por procuragdo ou superior, deverio ser realizadas apenas se a
condigéo fisica/mental que impede a obtengdo do consentimento informado, seja uma

' ~¢aracteristica necessaria para a populagdo da pesquisa. As razbes especificas para
envolver sujeitos de pesquisa com uma condi¢cdo que os torna incapazes de Yornecer o
consentimentg’ informado, devem estar declaradas no protocolo experimental, para
consideracdo e aprovagio pelo Comité de Etica. O protocolo deve declarar que o
consentimento para permanecer na pesquisa deve ser obtida o mais rapido possivel,
do individuo ou representante legaimente autorizado. N
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18. Ambos autores e editores t&m obrigagBes éticas. Na publicagéio de resultados de
pesquisa, o investigador é obrigado a preservar a precis&o dos resultados. Resultados
negativos bem como positivos devem ser publicados ou, caso contrario, devem estar
disponiveis para publicagdo. As fontes de financiamento, afiliagles institucionais e
quaisquer conflitos de interesse devem ser declarados na publicagdo. Relatérios da
experimentagdo que ndo estdo de acordo com- os pnnciplos presentes nesta
Declaragé&o n&o devem ser aceitos para publicacéo.

i. I':_PRINCIPIOS ADICIONAIS PARA PESQUISA CLINICA COMBINADA A CUIDADOS
MEDICO

1. Investigador pode associar pesquisa clinica a cuidados médicos, apenas até o ponto
em gque a pesquisa é justificada por seu valor profilatico, diagnéstico e terapéutico em
potencial. Quando a pesquisa clinica € combinada a cuidados médicos, aplicam-se
padrdes adicionais para protegio dos pacientes que sfo sujeitos de pesquisa.

2. Os beneficios, riscos, encargos e eficacia de um novo método devem ser testados
comparativamente com os melhores métodos atuais profilaticos, diagnésticos e
terapéuticos existentes.

3. Na conclusédo do estudo, todo paciente colocado no estudo deve ser ter o acesso
assegurado aos melhores métodos profilaticos, diagnésticos e terapéuticos
comprovados, identificados pelo estudo. ‘

4. O médico deve informar detalhadamente o paciente quais aspectos do tratamento
estdo relacionados a pesquisa. A recusa do paciente em participar do estudo nunca
deve interferir com a relagdo médico-paciente.

5. No tratamento de um paciente, quando métodos profilaticos, diagnésticos e
terapéuticos comprovados n&o existem ou foram ineficazes, o médico, com o
consentimento informado do paciente, deve ser livre para utilizar medidas profilticas,
diagnésticas e terapéuticas ndo comprovados ou inovadores, se no seu julgamento,
esta oferegca esperanga de salvar vida, restabelecimento da saide e alivio do
sofrimento. Quando possivel, estas medidas devem ser objeto de pesquisa, desenhada
- para avaliar sua seguranga ou eficacia. Em todos os casos, as novas informagbes
devem ser registradas e, quando apropriado, publicadas. As outras diretrizes relevantes
desta Declaragdo devem ser seguidas

-
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