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RESUMO 

No limiar do novo milênio, as constantes descobertas e inovações, 

mormente as que atingem a vida humana, expõem a questionamentos juristas, 

legisladores e doutrinadores. Com efeito, o objetivo do presente trabalho 6 

estudar os avanços científicos acerca da clonagem, indagando B sociedade 

quanto à fixação de limites à atividade cientifica envolvendo seres vívos, 

sobretudo a raça humana, auscultando tamb6m a posição da comunidade 

juríqica. 

Na busca destes objetivos realizou-se pesquisa bibliográfica, fazendo uso 

do método de procedimento monográfico tentando retratar, na primeira parte, a 

constante preocupação 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 traçar a evolução histórica e, de 

forma pedagbgica, as descobertas que o homem fez na área da biologia e a 

evolução tecnológica deata ciencia, culminando com a engenharia gen6tica que, 

destacando-se, passou a receber tratamento jurídico, notadamente no campo 

da*fertilização e da clonagem de seres humanos, após a descoberta do DNA 

recombinante. 

A clonagem humana, produto natural da engenharia genbtica, tema 

central deste trabalho, abordada em sua parte, traz à discussão a sua origem, 

as tecnicas e as terapias génicas, sendo ao final, abordada h luz da atual 

Constituição Federal e da lei especial que a proíbe, procurando estabelecer 

limites Wcos e jurídicos acerca de sua prática, sob uma ótica crítica, na 

tentativa de viabilizar sua prática como alternativa de fertilização com absoluto 

respeito à dignidade humana. 
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Nella soglia di nuovo milenio, le costanti scoperte e le innovazioni, 

specialmente I'ones che giunge alla vita umana, !oro mettono in mostra le 

domande dei giuristi, legislatori ed dotrina. Con effetto, I'objettivo de1 lavoro 

attuale è studiare gli avanzamenti scientifici riguardo al clonazione I'umana, 

domandante alla società quanto alia regolazione dei limiti all'attività scientifica 

participare Ia creatura di degli esseri, sopm tutto I'umano raua, anche udire Ia 

posizione della Comunità legale. 

Nella ricerca di questi objettivi uno è diventato Ia ricerca bibliografica, 

usante il metodo della procedura monografica che prova ritraitare, nelia prima 

parte, Ia preoccupazione constante dell'uomo nella stabiliuazione de1 

riconoscimento della relativa identità con Ia natura: ia relativa origine, Ia 

conoscenza de1 mondo e Ia ricerca incessante dello sconosciuto. È stato 

osservato per seguire i1 relativo sviluppo storico e, della forma pedagogica, le 

soperte che I'uomo ha fatto nella zona biologia e lo sviluppo tecnologico di 

questa scienza, culminanti con dell'ingegneria genetica che, essendo distinta, ha 

cominciato ricevere i1 trattamento legale, di notadamente nel campo de1 
1 

fertiliuazione e de1 clonagem degli esseri umani, dopo Ia scoperta de1 DNA 

recombinant. 

La clonazione I'umana, prodotto naturale dell'ingegneria genetica, 

argomento centrale di questo lavoro, imbarcato nella relativa seconda parte, 

relativo I'origine, le tecniche e le terapie di gênicas, essendo all'estremità, 

imbarcata alla luce Ia costituzione federale corrente e Ia legge speciale che 

proibe, cercando per stabilire i limiti etici e legali riguardo al relativo pratico, sotto 

un'ottico critica, nel tentativa di rendere relativo pratico possibile come 

alternativa di fertiliuazione con rispetto assoluto I'umano di dignità. 
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A idéia principal desta dissertação é levar aos seus posslveis leitores um 

novo conceito sobre um tema atual, moderno e revolucion8rio, procurando 

analisar o progresso da biomedicina sob a ótica do Direito. 

Realmente, falar de renovação, de mudança ou alteraMo de conceitos 

ou dogmas já estabelecidos numa sociedade temente a um Deus superior, que 

poderá ser o crucificador daqueles atrevidos a prescrever novas normas ou 

outras formas de condutas e também de interpretação sobre a origem e o futuro 

do homem, através de uma óptica antropodntrica, é muito temeroso. 

Mas o início a esta nova visão já devia estar entre os cientistas, 

pesquisadores, filósofos, professores e estudantes, pois toda demora num 

mundo tão dinâmico como o que vivemos atualmente é prenúncio de involução 

pretendida. 

O tema abordado nesta dissertação não deve ser interpretado como 

desafio a princípios religiosos, como afronta a divindades ou como uma 

concepção pecaminosa e antiética. Deve ser interpretada e encarada como 

fruto de um trabalho científico, visando apenas a valorizar a evolução da 

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

Não se pretende duvidar de nada. Pretende, sim, acreditar na inteligência 

do homem, do que ele é capaz de fazer, de criar, de modificar. Acreditar na 

ciência como fórmula de renovação, de preparação para um futuro muito 



próximo, útil e proveitoso para o homem quanto ao seu conhecimento e a sua 

perpetuação, sem querer jamais negar a sua finitude. 

Quando se fala em clonagem de seres humanos desperta-se 

imediatamente uma grande variedade de opiniões quanto aos seus aspectos 

técnicos e éticos. O que há de falso e verdadeiro em meio a tanta poi8mica? 

Para muitos cientistas a clonagem de seres humanos ainda não é 

possível, embora em 1979 um pesquisador norte-americano, Shettles, tenha 

publicado uma comunicação sobre uma substituição de núcleo de um ovócito 

humano com sucesso. A publicação incluía fotos que demonstravam que o 

autor levou o processo até a forma de mórula. Este artigo é a primeira 

publicação da história sobre a clonagem humana. 

Em 1978, a publicação do livro: In His Image: The cloning of Man, causou 

uma grande polêmica. O seu autor, David Rorvik, já havia escrito vários livros 

sobre divulgação de assuntos científicos. O seu relato era de uma experiência, 
* 

financiada por um milionário solteiro que queria ter um filho igual a si próprio. 

Esta pessoa solicitou ao autor que reunisse uma equipe de cientistas capazes 

de realizar tal experimento. Foi escolhido um país do sudeste asiático para 

sediar o laboratório e uma mulher do local serviu de "mãe de aluguel". Quando o 

livro foi escrito, segundo seu autor, o bebe já havia nascido e passava bem. A 

comunidade científica não deu crédito a estas informaçCles, apesar de a editora 

Lippincott, reconhecidamente séria, ter publicado o livro como obra de não 

ficção. Várias publicações foram feitas na imprensa leiga, algumas de caráter 

sensacionalista e outras extremamente céticas, inclusive colocando o livro como 

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



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

humanos. 

Muitas fantasias cercam o tema da produç8o de clones, valorizando 

apenas as características genéticas contidas no núcleo substituido, 

desqualificando a influência dos fatores históricos-ambientais e de herança 

genética citoplasmática (mitocdndrias). Esta maneira de abordar o problema faz 

com que muitas pessoas vejam estes procedimentos como sendo totalmente 

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

A questão ética em torno dos clones humanos retornou com a entrevista 

do físico especialista em reprodução artificial Richard Seed (ChicagoIEUA), feita 

através da imprensa internacional, no inicio de 1998. Este físico, sem vínculo 

acadêmico e que já 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 colocações 

reacenderam as discuss6es a este respeito em várias partes do mundo. 

É difícil imaginar um futuro onde a clonagem humana seja um fato 

corriqueiro. Esse tipo de reprodução tem riscos importantes, pois a célula 

somática cujo núcleo for usado para o processo pode conter uma mutação 

indesejável. Por isso, mesmo quando a técnica utilizada para clonar animais 

estiver mais desenvolvida e pronta para uso na espécie humana, ela s6 deverá 

ser aplicada em casos especiais, em que a fertilização normal ou assistida não 

for possivel. Mesmo porque, os clones fabricados a partir de células normais 

são gerados sem que seja necessário um Único espermatozóide, são filhos que 



não têm pai biológico. E provavelmente seu uso será mais útil para cbnar 

órgãos e tecidos do que seres humanos completamente desenvolvidos. 

Existem milhares de cientistas e laboratórios espalhados pelo mundo 

habilitados a tentar copiar artificialmente um ser humano. Apesar de leis que 

impeçam a prática, há sempre alternativas para driblar o problema. A 

curiosidade e o ímpeto científico parecem ilimitados neste aspecto. Haja vista a 

recente divulgação da mídia, na qual a seita (ou empresa) Clonaid, afirma ter 

clonado duas crianças, sendo uma delas filha de um casal de lésbicas. Todavia, 

esta informação tem sido contestada pelos cientistas, pois ainda não há provas 

suficientes do fato. 

Robert Edwards, médico inglês pioneiro dos bebês de proveta, sugere 

que um dos usos prováveis da clonagem humana no futuro será a produç8o de 

uma irmão geme0 para cada pessoa ao nascer. Esse gêmeo seria um clone, 

com DNA modificado, de modo que ele não desenvolva o cérebro. 0 seria 

mantido num estado vegetativo e serviria apenas de repositor de drg8os para 

eventuais transplantes no irmão normal. A idéia parece loucura e continuará 

sendo assim por muito tempo. Mesmo sem drebro, o clone teria de ser 

alimentado e crescer até por volta dos 15 anos para que seus órgãos tivessem 

serventia. Isso sem falar na gritante deficiência 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 produção de clones humanos 

são as barreiras políticas, religiosas e morais. Este A um dos grandes temas de 

questionamento ético atual. 





PARTE I 

A CLONAGEM - ASPECTOS BIOL~GICOS 

1. EVOLUÇÃO HISTÓRICA DA BIOLOGIA 

Desde a mais remota antiguidade o homem vem tentando entender sua 

natureza, sua relação com o universo, com as coisas e objetos que o cercam. A 

busca pelo desconhecido sempre motivou o homem a meditar sobre sua 

existencia, sua origem, e sobre as forças que regem o universo. 

JB na Gr6cia antiga, filósofos pr6-socrBticos meditavam na busca de 

encontrar o princípio de todas as coisas, ou seja, aquilo que estd em todos os 

seres existentes, que 6 comum a todos, que denominaram como arch6. 

Buscavam entender as constantes transformações que existiam na natureza. 

Indagavam de onde teria surgido o sol, as montanhas, os homens. NBo queriam 

somente entender raios e trovões, a noite e o dia. Buscavam a causa primeira, a 

origem de tudo que há no universo. Estes filósofos na verdade deram os 

primeiros passos para se chegar a uma forma mais ordenada de se pensar, que 

posteriormente, daria origem às ciências naturais, que atualmente conhecemos 

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

A história do homem pode ser identificada com a história 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 essência dos seus processos vitais, sua origem, 

suas finalidades, conhecer a si mesmo. 

Assim como Sócrates com sua célebre frase "Conhece-te a ti mesmon, ou 

na reflexáo Decartesiana "Penso, logo existo" está contida a maior essdncia 

desta individualidade humana e, por outro lado, demonstra a conscidncia de sua 

própria existência. Nas duas reflexões, em momentos diferentes da história do 

homem, é possível 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 existência dos 

fenomenos naturais e se servia da razão e da imaginação para obter as 

respostas que procurava. Atualmente, em nossa cultura, a raz8o prevalece 

sobre a imaginação quando se trata de se compreender algum fendmeno ainda 

desconhecido. 

Na busca de novas descobertas, ora pela necessidade, ora pela 

curiosidade, o homem se utiliza da razão para explicar os novos fenomenos que 

somente poderão ser verificados através da experimentação. 

As grandes descobertas, traziam ao mundo uma nova concepçáo da 

vida, da existência de forças e energias até entáo desconhecidas. 

Têm-se notícias, pelos historiadores, que da escola pitagbrica de Crotona 

(Itália Meridional) surgiu o pai da Biologia, Alcméon que foi o primeiro a 

procurar respostas às indagações sobre a vida na própria 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.) esboçou a primeira teoria biológica, afirmando 

que os seres vivos nasciam ao acaso e espontaneamente, da mistura dos 

quatro elementos: fogo, ar, terra e água. 

Platão (415 a.C.) ensinava que os animais possuiam uma alma imortal 

que OS fazia viver. Sua teoria refletiu em Aristóteles, que formulou, 

posteriormente, a hipótese da geração espontfinea. 

Hipócrates (460-337 a.C.), pai da Medicina, foi o autor da definiflo dos 

metodos experimentais em biologia. 

Aristóteles (350 a.C.) foi o primeiro a descrever a forma de vida de certos 

seres vivos, tentando agrupá-los conforme as semelhanças que apresentavam. 

Segundo ele a vida seria uma trançiflo geral do inanimado para o vivo, de 

mofl0 que permanece desconhecido o momento em que um principia e o outro 

termina. 

Herófilo, em Alexandria (séc. 111 a.C.) iniciou os trabalhos de dissecçao de 

corpos humanos, chegando a destacadas descobertas. A dissecção de corpos 

humanos em outros tempos era proibida. 

Basílio, bispo de Cesaréia (séc. IV) pregava que a própria terra, pela 

vontade divina, dava origem às ervas, raizes, Arvores, sapos, etc. 

A Idade Media marca a era negra da ciência. A escolástica buscava os 

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



informações, era intocável e aquele que ousasse prejudid-Ia era queimado 

vivo. Leonardo da Vinci foi um dos mestres que conseguiu manter seus 

trabalhos a salvo, obtendo seu reconhecimento, muitos séculos após, jB no 

período da Renascença. 

Jan Baptista Van Helomont (séc. XVIII), 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 ciências físicas e químicas com os seres vivos. 

Em meados do século )(Vil, Francesco Redi (1626-1698) deu inicio a moderna 

investigação científica. Fez descobertas relacionadas com a geração 

espontanea, dando origem idéia da biogenese (ser vivo só se origina a partir 

de outro ser vivo). 

Entre 1635 e 1703 Robert Hooke aperfeiçoando o microscópio permitiu 

descobrir a estrutura da cortiça, chamando de celas as cavidades observadas, 

surgindo a partir daí 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 constituído por 

minúsculas &lulas visíveis apenas ao microscópio. Eram as verdadeiras 

unidades da vida. Posteriormente confirmou-se que as células são as menores 

partes vivas de todo ser vivo. 

No século XVIII as ciências naturais tiveram o seu maior 

desenvolvimento, com pesquisadores que revolucionaram a idéia da evolução 



das espécies. Lineu, baseando-se no conceito da especie do inglgs John Ray 

elaborou uma classificação artificial binomial das classes de animais e vegetais 

conhecidas. Posteriormente Cuvier e Saint-hilaire iniciaram o estudo da 

evolução que, com Jean Baptiste Lamarck e Charles Darwin atingiu seu ápice 

já no século XIX. Lamarck publicou suas idéias na obra Filosofia Zoológica onde 

defendia que a herança dos caracteres hereditários modificam-se sob a a@o do 

meio pelo uso e desuso dos órgãos e estas modificações tornam-se 

hereditárias, transmitindo-se aos descendentes. Dawin ao publicar sua obra 

oflwrn das espécies defendeu a idéia da seleção natural. Dizia, com sua teoria 

que os seres mais aptos e fortes sobrevivem e se multiplicam atraves da 

seleção natural, formando novas espécies. Esta teoria se colocou e ainda est6 

na base da biologia moderna. 

Muitos cientistas tentaram provar que a origem da vida se dava por 

geração espontânea ou abiogenese, outros como Guyon de Montlivault que a 

vida teve sua origem na lua, sendo trazida para o nosso planeta atravbs de 

esporos. 

No entanto, Louis Pasteur em 1860, realizou experiências que 

comprovaram definitivamente a teoria da biogênese. Comprovou que a matéria 

inerte era contaminada por grande quantidade de microorganismos existentes 

no ar oule em qualquer parte, demonstrando ainda que soluções bem 

esterilizadas não produziam seres vivos. Aplicando métodos experimentais 

dedicou-se ao estudo de doenças infecciosas, atingindo notável sucesso na 

área das ciências biológicas, quando entilo os médicos da época realmente 

começaram a entender o que estavam fazendo e a medicina deixou de ser uma 



simples questão de sorte ou vontade Divina, para se tomar numa verdadeira 

ciencia, cujo cunho científico passou a ter como base a teoria microbiana das 

doenças estabelecidas por Pasteur. 

Com o desenvolvimento dos vários campos da cidncia o homem passou 

a ter um poder de domínio cada vez maior. Do descobrimento da pólvora 

chegou aos altos explosivos e às bombas nucleares. Descobriu, tambem, com o 

tempo, novos venenos tanto químicos como biológicos. 

.. O homem sempre desvendou os misterios que o envolvia. Sempre foi 

capaz de aplicar seus conhecimentos, desde que aprendeu a usar o fogo, na 

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

Enquanto os avanços na área biológica tinham como finalidade entender 

a origem da vida e entender seus fatores vitais, ninguém, na realidade, havia 

feito experiencias a propósito do mecanismo da herança das características 

geneticas. Foi nesta @oca que um Monge Agostiniano, chamado Gmg6r 
, 

Mendel que trabalhava com Botânica, num mosteiro Austríaco, começou 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 conclusbes que deram origem As leis mendelianas que, de uma maneira 

muito simples, quando aplicadas à herança humana, conclui-se que ambos os 

progenitores (pai e mãe) contribuem igualmente para a hereditariedade do filho. 



Outros trabalhos realizados por outros cientistas vieram a comprovar o 

fendmeno da recombinação genética que sustenta a variedade hereditdria. 

No início do século XX esses fatores, respons4veis pela herança 

genética, começaram a ser chamados de genes, nome extraido de uma palavra 

grega que significa "dar origem a" e foi chamada de GEN~TICA a cihcia que 

estuda como esses genes sáo transmitidos ou herdados e como s8o 

condicionadas as caracteristicas por eles determinadas. 

. E é a partir deste breve histórico que se pretende desenvolver o presente 

tema, voltado exclusivamente aos problemas éticos e jurídicos decorrentes da 

aplicaçao da genética no campo do Direito e suas implicações quando 

materializadas no universo da Engenharia Genética, notadamente nas 

pesquisas relacionadas à Clonagem Humana, objeto principal deste trabalho 

científico. 



2. CONCEITOS BASICOS DA BIOLOGIA 

A Biologia é a ciência responsável pelo estudo dos seres vivos, suas 

relações e interações entre si e o meio em que vivem. De uma forma mais 

didática e simples é, de forma absolutamente conceitual, o estudo da vida. 

A Biologia, como qualquer outra cigncia, se subdivide em outros ramos e 

dentre eles, aqueles relacionados ao tema central deste trabalho e que 

receberao destaque, em face de sua importancia para o entendimento do 

fenômeno da clonagem. 

Não se pretende aqui um aprofundamento em conceitos biológicos que 

não tenham relaçao ao tema ora pesquisado, por6m 6 de extrema import6ncia a 

menção de determinados fenômenos que contribuem para o entendimento da 

clonagem pois, durante este processo, serão usados vários termos tecnicos, 

varies evoluções e transformações celulares que se n8o conceituadas a luz da 

biologia, difícil será a compreensão da clonagem como fruto de pesquisa 

científica que atualmente se resvala na estreita compreensao moral e etica de 

nossa sociedade. 

Com os avanços da Biologia, o homem, alem de tentar entender os 

fenômenos naturais, produtos da natureza que o cercam, passou a pesquisar a 

sua própria origem a partir de si mesmo. Chegou à célula e a definiu como 

sendo a menor parte viva do organismo que está sempre em incessantes 

transformações e em metabolismo constantes. 



Pela sua importância na área Biológica a célula ganhou um subsistema 

particular de estudo que se denominou como citologia. 

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

com assentamento neste trabalho a célula representa e unidade morfo- 

fisioliógica dos seres vivos. 

Na maioria dos casos ela é constituída por uma membrana, 

denominada membrana plasmática, citoplasma e núcleo. c no interior do núcleo 

que ocorrerem as grandes transformações morfológicas, principaimente aquelas 

ligadas a herança genaica, pois 6 nele que se localiza a sede do material 

hereditário. Em seu interior vamos encontrar os cromossomos, estruturas 

celulares que representam os agentes portadores dos fatores genéticos, por 
4 

isso será a Única parte da célula que nos interessa nesta pesquisa e que será 

objeto de estudo. 

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

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

Este número é constante e invariável em todas as células do corpo 

humano, ou seja, não importa o órgão, ou o tecido que, por mais diferentes que 

possam ser, possuirão os mesmos 46 cromossomos, com exceção &s células 

denominadas gametas, que s80 os espermatozáides e os 6vulos que possuem 

apenas 23 cromossomos. 



2.1 .I - Os Cromossomos: 

O que são os cromossomos? São os agentes flsicos 

portadores dos fatores genéticos e que se encontram, de forma espiralada, no 

interior do núcleo das células. Nas células diplóides o número de cromossomos 

corresponde a 46, enquanto que nas células haplóides o número 6 reduzido à 

metade, ou seja, 23, pois estas células s8o originárias da divisa0 celular 

denominada meiose, que estudaremos mais adiante e que ir80 compor as 

células reprodutoras, ou gametas. 

Para que haja uma explicação didática, vamos nos valer de 

dois fen6menos que ocorrem na divisão celular, ambos semelhantes, mas 

absolutamente diferentes quanto ao resultado obtido após suas realizaçóes. 

Chamamos a atenção neste momento para os fenomenos 

da mitose e da meiose. 

Estes fenomenos estão intimamente relacionados ao 

número de cromossomos que restarão ao final das respectivas divisóes. 

2.1.2 - A Mitose: 

"O processo de divisão, que permite a distribuiç60 equitativa 

dos cromossomos e dos constituintes citoplasmAticos entre as 

duas cAIulas filhas, A a mitose. " 

1 Renato Basile e Luiz Edmundo de Magalhaes, CibIogia e Genetica, P. 56. 



Desta forma a mitose é a divisão celular que, a partir de 

uma célula mãe, outras duas células filhas se originarão, exatamente iguais, 

com as mesmas características e com o mesmo número de cromossomos. Este 

tipo de divisão celular tem como finalidade o crescimento dos indivíduos, pelo 

aumento do número de células e pela continuidade genética. 

Serão destas células, ou seja, das células somáticas, que 

futuramente falaremos quando nos reportamos ao assunto principal deste 

trabalho. 

Antecipando, a título de curiosidade, é a partir destas 

&luias que o fengmeno da clonagem torna-se possível. 

A outra forma de divisão celular é a meiose. 

2.1.3 - A Meiose: 

1 

A meiose, por sua vez está relacionada com os fenomenos 

da transmissão dos caracteres hereditários de um organismo para outro. 

O processo de divisão é semelhante a mitose, porém a 

partir de uma célula mãe, ou seja, com 46 cromossomos, teremos ao final 

quatro células filhas com metade do número de cromossomos da célula original. 

Assim, na meiose não teremos ao final células com 46 cromossomos, mas com 

apenas 23 cromossomos. 



Este tipo de divisão celular se dá exclusivamente na 

formação das células germinativas (gametas) dos seres vivos que se 

reproduzem sexuadamente. 

Desta forma, nos animais a meiose ocorre antes da 

fertilizaflo, originando os gametas masculinos (espermatozóides) e gametas 

femininos (óvulos), cada um com 23 cromossomos. Da fus8o destes dois 

gametas (masculino e feminino), cada um com 23 cromossomos, resulta a 

célula ovo ou zigoto, com 46 cromossomos que através de divisões sucessivas, 

por ocasião da mitose forma um novo indivíduo. 

A funçao principal da meiose é a manutenção e a 

PreseWaçZio das espécies. 

Em breve relato, pode-se afirmar que o fenomeno da mitose 

ocorre em todas as células do indivíduo, com exceção das células germinativas, 

que terão metade do número de cromossomos da célula original, que somada 

ao húmero de cromossomos do outro individuo ir& originar um terceiro indivíduo 

com o mesmo número de cromossomos da espécie respectiva. 

A importancia dos dois tipos de divisa0 celular está 

intimamente relacionada com a carga genética que cada indivíduo possui. 

Para que seja facilitada a compreensão de nosso estudo, 

far-se-á uma breve exposição acerca dos conceitos básicos que envolvem o 

estudo da genética e como se transmite as características hereditárias de um 

indivlduo para outro sempre da mesma esp6cie. 



Com os trabalhos de Mendel que ocorreram por volta de 1866, 

outros cientistas, já início do século XX, retomaram as pesquisas relacionadas 

com a herança genética, conseguindo avanços extraordinários neste segmento 

da biologia. 

A genética, como já falado, é a ciência que se preocupa em 

estudar as caracteristicas hereditárias de cada individuo, fazendo parte deste 

contexto, todas as formas de vida, tanto animal como vegetal. O presente 

trabalho, por sua própria natureza, irá se centralizar somente na raça humana. 

Com 0s estudos da genética foi possível identificar onde e como, 

no interior das &lulas, ocorrem os fenbmenos da transmissão das 

caracterlsticas hereditárias de um indivíduo para outro. 

Todo ser vivente é composto de células que é a sua menor parte 

viva. c no interior destas células que ocorrem todo o metabolismo do corpo, 

além da composição dos caracteres genéticos de cada indivíduo. 

Compondo a célula está o núcleo que se encontra disperso no 

hialoplasma, meio celular no qual estão mergulhados os org8nulos 

citoplasmáticos, e é no interior do núcleo que ocorrem os fenbmenos 

relacionados à genética e que será, da célula, o único a nos interessar nesta 

pesquisa. 



É no interior do núcleo que encontraremos os agentes fisicos 

portadores dos fatores genéticos, cujas estruturas celulares são denominadas 

de cromossomos. 

Os cromossomos são constituldos de ácidos nucl6icos e protelnas, 

em forma de longos filarnentos e compostos por uma série linear de genes os 

quais são os responsáveis pela transmissão das caracterlsticas hereditárias de 

indivíduo para individuo. Estes cromossomos são encontrados em todas as 

células do corpo, indistintamente. 

Os ácidos nucléicos são constituidos pela união de tres mol6culas, 

ou seja, pentose, base nitrogenada e ácido fosfórico. 

As pentoses que são estruturas molecubres encontradas nos 

ácidos nucléicos são conhecidas como nbose e desoximbose 

As bases nitrogenadas dividem-se em púricas ou purinas e 

pirimidicas ou pirimidinas. 

As púricas são a guanina e adenina e as pirimidicas são a citosina, 

timina e uracila. 

Os mais importantes ácidos nucléicos e que vem a nos interessar 

nesta pesquisa sao o ácido desoxirribonucléico (DNA) e o ácido ribonucléico 

(RNA). A diferença básica que existe entre os dois esta na composigo quimica 

do açúcar e das bases pirimídicas. 



2.2.1 - 0 DNA: 

O DNA, pode-se dizer, é a matéria-prima de que são feitos 

os genes. Esta estrutura contém todo o código genético do individuo. O DNA 8 

constituido estruturalmente por duas hélices que lembram os corrimãos de uma 

escada em espiral onde, em cada uma delas, há uma sucessão de mol4culas 

intercaladas de açúcar e dcido fosfórico. Cada segmento desta 'escada 

espiralada" 6 representado por pares de bases nitrogenadas (uma base prírica e 

outra pirimídica), ligadas entre si por pontes de hidrogenio. As bases pirimidicas 

do DNA são a citosina e a timina enquanto que as mesmas bases do RNA stlo a 

citosina e a uracila. 

"Confonne a descrição de WJie, "DNA não são as espirais em si 

mesmas, mas laços cruzados que mantem juntos os dois 

filamentos. Esses laços se enroscam no interior da hdlice dupla, 

como os degraus de uma escada em espiral. S&o formados de 

quatro substâncias quimicas diferentes - as bases adenina(A), 

guanina(G), citosina (C e timina(T). A, G, C e T são o alfabeto 

genético, e é a sequência dessas letras, e não a forma da 

molécula, que importa na determinação de nossa herança 

genbtica: no final, o que contava era a figura contida no jogo de 

armar. 

Para ocorrer a duplicaçSlo, age sobre a molécula de DNA 

uma enzima chamada de desoxirribonuclease, fazendo romper as pontes de 

hidrogênio que ligam as duas hélices. Os filamentos separados são os moldes 

das novas hélices, que se formam a partir de nucleotideos dispersas no núcleo. 

Esses nucleotideos convergem para as duas metades da escada agora rompida 

- 
2 Adriana Diaferia, Clonagem, p. 1 1 1. 



a fim de restaurá-las. Para a recomposiflo haverá a necessidade da adição de 

muitos nucleotídeos, dispostos em uma seqU3ncia específica. Assim quando um 

nucleotídeo tiver a base adenina (A) a base complementar ser8 a timina (T). Se 

a base nitrogenada for a citosina Q a base complementar será a guanina (G). 

Assim ocorrendo a duplicação do DNA formará duas novas 

estruturas exatamente iguais A original. Estas estruturas permitem supor como a 

informação genética está contida na molécula de DNA. Ao longo da cadeia, os 

quatro tipos de nucleotídeos podem variar e a especificidade da mol6cula 

depende da ordem em que estes se distribuem, ficando a informação genética 

contida em um código linear, representado por quatro letras que correspondem 

às bases nitrogenadas. 

Diante desta situação a mensagem hereditária, para o DNA 

6 escrita por quatro letras, que representam as quatro bases nitrogenadas: A-T 

e C-G, enquanto que para o RNA será A-U e C-G, posto que o RNA não possui 

Tiniina. A esta informação genética, codificada pela seqU3ncia de bases 

nitrogenadas, dá-se o nome de código genético. 

Para exemplificar uma cadeia de DNA, e representando 

uma sucessão de nucleotídeos como sendo ATTTGTCCACAGATACGG, na 

porção correspondente na outra cadeia de nucleotídeos teríamos 

TAAAACAGGTGTCTATGCC. 

O artigo 3', inciso II da Lei no 8.974195 define o DNA e o 

RNA como matéria genética que contém informações determinantes dos 

caracteres hereditários transmissíveis i4 descendência. 



2.2.2 - 0 RNA: 

Enquanto o núcleo celular encerra o DNA, o citoplasma 

contém o RNA. Da mesma forma que o DNA, o RNA também 6 formado por 

cadeias de polinucleotídeos, que se diferenciam pela natureza dos açucares e 

das suas bases. O RNA encerra a Ribose e n%o a Desoxirribose que é própria 

do DNA. A base nitrogenada Timina, constituinte do DNA 6 substituída pela 

Uracila, própria do RNA. 

Como afirmado acima, a diferença básica entre o DNA e o 

RNA, quanto às suas composições, está nos açúcares e nas bases 

nitrogenadas. 

0 RNA é produzido a partir do DNA cromoss~mico, cujas 

hélices se separam e se juntam por nucleotídeos de RNA, obedecendo sempre 

ao pareamento A-U, C-G, e assim, dependendo da sequência de bases de certo 

RNA, poder-se-á saber qual a sequência original de bases (ou de aminoácidos) 

do segmento de DNA que o formou. 

São conhecidos três tipos de RNA: transportador (RNAt), 

mensageiro(RNAm) e ribossdmico (RNAr). 

O RNA transportador é produzido no núcleo a partir de 

moléculas específicas de DNA e tem a função de transportar aminoácidos até o 

citoplasma, onde irá se encaixar nas bases nitrogenadas especificas do RNAm 

que já se encontra preso à unidade menor do ribossomo. 



O RNA mensageiro que tem a cadeia menor que o RNA 

ribossdmico é sintetizado no núcleo passando, em seguida para o citoplasma, 

onde se une à unidade menor do ribossomo, aguardando o RNAt que se 

encaixará através da sequência de bases nitrogenadas especificas. 

O RNA ribossomico é produzido no nucl4olo e faz parte dos 

ribossomos que se encontram no citoplasma celular, e são corpos constituídos 

por RNA ribossdmico e proteínas e encontrados no citoplasma de todas as 

célu~as.~ 

2.2.3 - O DNA recombinante 

A definição e a constituiçao do DNA jB foi abordada no 

subitem 2.2.1. 

A técnica do DNA recombinante consiste em um processo 

de combinações de materiais genéticos de organismos diferentes, por 

manipulação humana, em laboratório, através da transferência de genes de um 

organismo para outro. 

No dizer de Claudette Berset, cujo ensinamento foi extraído 

da obra Direito Ambienta1 e Patrimbnio GenBtico do Professor Celso Antonio 

Pacheco Fiorillo: 

"A recombinação genetica permite reunir numa mesma linhagem 

dois caracteres situados em linhagens diferentes. A nova 

3 Martho Amabis e Mizugushi, Biologia - Ongem da vida e Citologia, Volume I ,  p. 221. 



combinação pode apresentar uma vantagem econllmica ou 

tbcnica. De qualquer modo, a recombinação gendtica d criadora 

de uma nova possibilidade e permite obter um tipo biológico 

novo. 

A metodologia utilizada d bem diferente conforme se considere 

fungos, leveduras ou bacterias[. . .I. Entretanto, não se deve 

esquecer que a recombinação genbtica só pode ser obtida na 

prbtica atravbs de espdcies muito bem estudadas sob o ponto 

de vista gendtico. Essas espdcies são definitivamente pouco 

numerosas; d raro que as espdcies mais conhecidas sejam as 

que det8m maior interesse industrial. ." ' 

É de salientar que a Lei no 8.974195, no seu artigo 3O, inciso 

I I I entendeu por moléculas de DNA/RNA recombinantes, aquelas manipuladas 

fora das c6lulas vivas, mediante a modificação de segmentos de ADN/ARN 

natural ou sint6tico que possam multiplicar-se em uma c6lula viva, ou, ainda, as 

~ o / ~ c u / ~ s  de ARN/ADN/ resultantes dessa multipiicação. Consideram-se, ainda, 

0s segmentos de ADN/ARN sint6ticos equivalentes aos de ADN'ARN natural. 

Diante da definição legal trazida pela aludida Lei, não 

importa se as moléculas são de origem sintética ou nao. 

Para a existência do DNA recombinante não 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. 

4 Celso Antonio Pachew Fiorillo, Direito Ambienta1 e Patfin?ônio Gendtico, p. 149. 



A Lei no 8.974195, em seu art. 3O, inciso III, definiu as 

moléculas de DNA e RNA recombinantes como aquelas manipuladas fora das 

células vivas, mediante a modifica90 de segmentos de DNAIRNA natural ou 

sintético que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda, as mol~culas 

de DNNRNA resultantes dessa multiplica@o. Considera-se, ainda, os 

segmentos de DNNRNA sintéticos equivalentes aos de DNAIRNA natural. 



3.1 - QUANTO AO MEIO AMBIENTE - PREOCUPAÇAO TARDIA? 

O mundo nunca teve tanto progresso tecnológico e cientifico como 

neste último século, mais notadamente nestas Últimas três décadas. Nunca se 

produziu tanto, nunca se consumiu tanto. A população cresceu 

desordenadamente e o adensamento demográfico fez que com uma nova 

sociedade de consumo surgisse e, com ela, o surgimento de novas exiggncias 

quanto à melhoria na qualidade de vida. 

O desenvolvimento das indústrias que se destacou após a 

revolução industrial, apresenta-se de forma caótica, sem pianejament0 e 

absolutamente desordenado quanto aos problemas de poluiçBo causados pelas 

atividades que desenvolvem. 

Sob a alegação de comprometerem o seu crescimento e 

desenvolvimento economico e o nível de desemprego, que se desestabilizaria 

com o implemento de recursos, visando a diminuição da carga poluidora, 

deixam de cumprir acordos firmados, causando, por via de conseqU&ncia, 

expressivos indices de poluição em total detrimento à qualidade de vida das 

presentes e futuras gerações. 

Mas a ciência, incomodada com o verdadeiro desrespeito & vida 

humana, vem se aperfeiçoando no sentido de diminuir estes impactos 



ambientais, interferindo nos ecossistemas com maior efetividade, principalmente 

quanto à utilização dos recursos naturais como materia-prima, a fim de atender 

às necessidades das grandes massas populacionais por uma sobrevivência 

digna e saudável. 

Assim como ensina Celso Antonio Pacheco Fiorillo: 

"Neste sentido a cí&ncia e a tecnología t&m contnbuldo eficazmente 

para o desenvolvimento de novas condiçdes ambíentaís e para a 

recuperaçdo das sítuaçdes degradadas. " 

No entanto, sem prejuízo daquilo que a ciência pode fazer e tem 

feito para diminuir a degradação ambiental e promover uma vida mais sauddvel 

para a sociedade como um todo, segmentos expressivos da sociedade civil, 

com um verdadeiro exercicio de cidadania, vem atuando na tentativa de 

promover uma conscientização ambiental, visando exclusivamente a 

preservação da vida e do meio ambiente. 

e E isto não é novidade para estes segmentos que se afloram da 

sociedade, na tentativa de buscar soluções para os mais variados problemas de 

ordem social que o Estado teria obrigação de resolver. Destacam-se os mais 

variados movimentos contra a poluição do mar, da terra e do ar, contra a 

violência urbana, exigindo paz, participando de campanhas promovidas pelo 

poder público, como a erradicação de doenças e a prevenção de epidemias. 

Ainda na esteira da contribuição que a sociedade oferece ao Poder 

Público merece destaque especial as Organizações não governamentais 

5 Biodiversidade e pathônio genetico, p. 1 7. 



(ONGs) que se espalham pelo mundo exigindo providências, prevendo 

desastres e intervindo diretamente nas decisões estatais. 

Com todo esse processo de desenvolvimento tecnológico, muitos 

países foram obrigados a elaborarem textos nomativos visando a 

regulamentarem as suas atividades industriais que culminassem em qualquer 

tipo de poluição ambiental. O esforço, parece, foi em escala mundial 

Os primeiros princlpios ambientais, num total de 26, foram 

firmados na Conferência internacional de Estocolmo em 1972, onde se buscou 

dar um direcionamento ao desenvolvimento economico e social mundial, tendo 

sido o documento internacional pioneiro em matéria de meio ambiente. 

Em 1982 ocorreu a Conferência de Nova York, conhecida como 

Carta Mundial da Natureza, na qual outros princípios foram enunciados, agora 

adequados aos novos aspectos do meio ambiente, em razão do 

desenvolvimento ocorrido nos dez anos que se passaram entre as duas 

Conferências. 

Em 1985 foi realizada a Convenção de Viena para a proteção da 

camada de Ozdnio, cujo objetivo principal foi a proteflo da saúde humana e do 

meio ambiente contra os efeitos nocivos das alterações desta camada. Logo em 

seguida, em 1987 foi assinado o segundo acordo conhecido como Protocolo de 

Montreal sobre as substâncias que esgotam a camada de ozdnio, que tinha 

como objetivo estabelecer etapas para a redução e proibição da manufatura e 

uso de substâncias degradadoras da camada. Posteriormente, este Protocolo 

ganhou emendas em 1990 e 1992, nas quais se procedeu ao aumento da lista 



de substâncias controladas e a redução dos prazos para a eliminaç40 de 

produçao e consumo, do qual o Brasil 6 signatário destes acordos desde 1989. 

Mais recentemente, em 1992, foi realizada a Conferencia das 

Nações Unidas sobre o Meio Ambiente e Desenvolvimento, no Rio de Janeiro, a 

ECO-92, na qual foi assinada por I61 países, excluindo os Estados Unidos, a 

Convençiio sobre Diversidade Biológica (regulamentada em nosso pais pelo 

Decreto Legislativo no 2 de 1994), objetivando, principalmente, a conservação 

da diversidade biológica, a utilização sustentável de seus componentes e a 

repartiçao justa e equitativa dos benefícios derivados da utilização dos recursos 

genbticos, mediante, inclusive, o acesso adequado aos recursos genéticos e a 

transferencia adequada de tecnologias pertinentes, levando em conta todos os 

direitos sobre tais recursos e tecnologias, mediante ainda financiamento 

adequado. Essa convençáo obriga os governos a desenvolver ações para a 

proteçiio de plantas e animais, principalmente aqueles que correm riscos de 

extinçao, em face do desequilíbrio ecológico. 

Na mesma Conferência, tivemos a Convenção sobre a Mudança 

do Clima, ratificada por 166 países, inclusive os Estados Unidos e o Brasil. Esta 

ConvençBo objetivava a estabilizaç80 da concentraçao dos gases que geram o 

efeito estufa na atmosfera em nivel que evite interfergncia antropoggnica nociva 

ao sistema climático, além de assegurar as iniciativas de produção de alimentos 

e promover o desenvolvimento de forma sustentável. 

O que visa, na verdade, é a proteção da camada de oz6nio e das 

condições climáticas do planeta, afetadas em demasia pela emissao de gases 

tóxicos, como o dióxido de carbono e o metano, em decorrência da intensa 





de financiamento, transferência de tecnologia, promoção do ensino, entre 

outros. 

Este documento buscou enfatizar a necessidade de se aprimorar e 

estimular a conservação da biodiversidade e o uso sustentável dos recursos 
\ 

naturais. 

Em meados de 1997 houve um novo encontro em Bonn, para uma 

avaliação dos resultados da Conferência Mundial realizada no Rio, no qual 

concluiu-se que os acordos firmados não haviam sido cumpridos, apesar de 

pequenos avanços, no tocante à proteção da Terra pelo melhoramento da 

camada de ozônio. 

Em dezembro do mesmo ano, em Kioto, ocorreu a Conferencia 

das Nações Unidas sobre Mudanças Climáticas, que além de discutir e reavaliar 

os efeitos ecológicos resultantes do acordo de 1992, discutiu questões muito 

mais polêmicas, que ultrapassam os aspectos ambientais dos fendmenos 

dec8rrentes das atividades políticas e econdmicas. 

Diante deste quadro, verificou-se que muitos países deixaram de 

cumprir os acordos firmados porque estes paises não têm condições de 

amenizar os problemas de poluição causados pelos parques industriais e pelas 

usinas geradoras de energias, sem comprometer o seu crescimento econdmico, 

sem contar com o nível de desemprego que fatalmente aumentaria diante das 

restrições tecnológicas impostas visando à diminuição de poluentes. 

Na verdade estes países estão contribuindo, e muito, para que o 

nível de poluição cresça cada vez mais, em total prejuízo e detrimento para toda 



a humanidade, assumindo uma despreocupação com o "efeito estufa", "buraco 

de ozonio", "risco dos pesticidas" e o total desinteresse com o enigmhtico 

"desenvolvimento sustentável". 

A par da preocupação e da evolução, com pouco progresso 6 

verdade, com o controle das atividades lesivas ao meio ambiente, cientistas, 

pesquisadores e legisladores, foram levados a criar instrumentos de proteção, 

de prevenção, de responsabilização, de repressão e de reparação de danos 

quando causados ao meio ambiente. 

A natureza há séculos vem sofrendo com a atuação desmedida do 

homem que, à procura de riquezas, das mais variadas formas posslveis, polui 

rios e mares, promove o desmatamento de florestas, envenena o ar atmosf6rico 

de todas as formas e infesta de doenças 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 ganância econômica e financeira que, desenfreada, atropela todos os 

prop6sitos que se destinam à melhoria e ao desenvolvimento humano com 

vistas a uma melhor qualidade de vida. A preocupação com o meio ambiente 

veio tarde. Desde o descobrimento, pelo menos de nosso pais, a natureza vem 

sofrendo graves agressões em nome da ambição e para atender às 

necessidades humanas e sociais. A exploração inadequada da natureza, em 

nome do progresso econômico, causa todo tipo de polui@o colocando em risco 

a vida do homem e das demais espécies que povoam a terra, dando origem 8 

crise ambienta1 que atualmente atravessamos. 



Parece que há um esquecimento universal do homem quanto aos 

benefícios trazidos pela natureza, extraídos de seus diversos ecossistemas 

espalhados pelo mundo afora, na forma de alimentos, remédios e produtos. 

Houve uma espécie de pouco-caso destes benefícios, notadamente esquecidos 

diante da crescente urbanização, do enorme adensamento demográfico 

descontrolado, pela indiscriminada pesca e caça predatórias, pelo aumento 

populacional e a má distribuição de renda, pela acelerada industrialização, pela 

pesada emissão de toda ordem de poluentes no ar e nos rios, pelas atividades 

que vão desde a mais precária mineração à mais alta tecnologia nuclear, pelo 

USO de defensivos e insumos químicos destinados ao aumento da produção 

agrícola, dentre outros que, tendo a degradação da natureza como destinatário 

final destas impensadas atividades lesivas, alterou a ordem natural da terra, 

trazendo danos à saúde, à segurança e ao bem-estar da população que se vê, 

cada dia mais desumanizada e abandonada diante dos padrões de 

Comportamento que adotou, despreocupada com sua sobrevivência futura. 

Bastaria, neste caso, uma política ambiental, direcionada 

especificamente à gesteo racional e planejada dos recursos da natureza com a 

Única finalidade de preservação da biodiversidade. Mas não há. Para que haja 

um aproveitamento daquilo que a natureza possa oferecer é preciso um esforço 

da sociedade e do Estado que deverão enfrentar o problema ecológico, 

estabelecendo regras de conduta, impondo padroes de comportamento e que 

coajam os infratores a restringirem suas condutas, com a utilização de recursos 

adequados destinados à preservaç80 da natureza Por ocasião de sua 

exploração. Nao há porque parar com as explorações, tendo a natureza como 

fonte geradora de recursos sustent8ve1, porém deve haver um planejamento 



racional para o uso destes recursos, com uma conscientização ecológica e o 

uso adequado de instrumentos que visem evitar agressões natureza e 

mantenham o equilibrio do meio ambiente e a preservação desta mesma 

natureza. E dizer que o impossível integra esta racionalidade 6 negar esta 

possibilidade sem mesmo testá-la, pois como exemplo de consciencia ecológica 

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: 

8 "De uma coisa sabemos: a tem não pertence ao homem; é o homem 

que pertence 9 terra, disso temos certeza. Todas as coisas estão 

interligadas, como o sangue que une uma familia. Tudo est6 

relacionado entre si. Tudo quando agride a tem, agride os filhos da 

terra; não foi o homem quem teceu a trama da vida. Ele é meramente 

um fio da mesma. Tudo que ele tker 9 terra, a si pr6prio farh".' 

E em que pese os esforços de todos os segmentos da sociedade, 

de organizaçóes não governamentais e do Estado, parece que o ser humano 

não se conscientiza da importância da preservação da natureza. Ramón Martín 
* 

Mateo assevera que: 

"E1 hombre de hoy usa e abusa de Ia naturaleza como si hubiera de 

ser e1 último inquilino de este desgraciado planeta, como si detrhs de 

é1 no se anunciara un futuro. La naturaleza se convierte aí en e1 chivo 

expiatorio de1 progresso". 

O direito ao meio ambiente sadio e ecologicamente equilibrado é o 

direito A vida e & preservação de tudo o que for imprescindível para sua boa 

qualidade. Mas isto somente poderá ser Conquistado com uma ampla 

conscientização da importância da preservação da natureza Para que as 

6 Apud Elio Figueiredo, Políticas para conservaç~o acordadas com respeito da soberania 

7 
nacional, Revista do Minist6rio PiSblico do Rio Grande do Sul, 31:11. 
Derecho ambienta/, p. 21. 



próximas gerações possam dar continuidade a este processo. A atual geração 

não tem o direito de destruir a natureza, por imposição legal, ou seja, foi preciso 

uma legislação firme e progressista para que houvesse uma contenção desta 

destruição. Mas isto ainda é pouco, pois em muitos casos a penalizaflo de 

algumas condutas lesivas ao meio ambiente pode não ser suficiente para coibir 

a destruição da natureza. O princípio do Poluidor-Pagador, conforme capitulo i3 

parte, reflete bem esta idéia. O que realmente se faz necessário é uma 

conscientização ecológica, uma maior atuação do Poder Público no sentido de 

difundir mais esta idéia de preservação da natureza em escolas de ensino 

fundamental e médio, uma maior fiscalização nas Industrias potencialmente 

poluidoras e exigência de impactos ambientais quando de suas instalações, 

definir espaços territoriais de conservação e manter e preservar o meio 

ambiente já degradado, dentre outras atividades essenciais à preservação 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 conscientiza@o. 

4 

A par da preocupação com o meio ambiente que deve ser 

ecologicamente equilibrado e que a Constituição Federal de 1988, em seu artigo 

225 estabeleceu critérios para sua conservação, outros segmentos tecnológicos 

despertaram interesse e tamb6m foram protegidos constitucionalmente. 

Enquanto o mundo se uniu para que fosse fortalecido os 

interesses voltados à natureza, novas técnicas de manipulação foram criadas. 

Cientistas, em atendimento aos conhecimentos que detinham, vislumbraram 

progressos, cuja atuação 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 à sua finalidade, poderá, esta 



evolução científica, sofrer impedimentos e obstruções que culminar8 numa 

estagnação das pesquisas que se reverterá, Única e exclusivamente e de forma 

negativa, ao próprio homem e subsidiariamente a todo universo. 

O homem há muito tempo vem demonstrando um grande interesse 

e um conhecimento extraordinário quanto a sua natureza e a sua própria 

existência. E a par do desenvolvimento tecnológico que analisamos 

concernente ao meio ambiente e ao desrespeito à natureza, o homem não se 

descuidou de outros conhecimentos, notadamente àqueles ligados à sua 
I 

origem, a sua natureza e composição. 

Para a prevenção e controle da degradação do meio ambiente o 

homem, preocupado com sua própria sobreviv9ncia no contexto mundial, 

passou a se unir em Conferências e Convenções que se espalharam pelo 

mundo, criou legislações definidas e próprias e estabeleceu regras de conduta 

prevendo penalidades das mais diversas possíveis, inclusive a moderna 

Resppnsabilização Penal da Pessoa Jurídica, cuja aplicação, ainda em fase 

embrionária, já está vigorando em nossa Legislaçilo Penal Ambiental. 

No entanto, para a busca de uma nova concepção de vida e de 

novos padrões de sobrevivéncia no confuso mundo ortodoxo que nos restou, o 

homem não buscou em regulamentos ou em leis a sua presente e futura 

manutenção vital, mas sim na ciência e na tecnologia, ainda que o 

enfrentamento ético e moral, proposto pelo próprio homem, possa ser a causa 

maior do impedimento deste avanço científico. 

Desponta ai o progresso da ciência que, juntamente com o 

desenvolvimento tecnológico, levou 0 t ~ ~ r ~ ~ e m  a pensar cientificamente 



preocupado com sua sobrevivência e manutenção, não somente com o meio 

em que vive, mas com a sua própria manutenção dentre os demais seres vivos 

que a ele devem subsumir. 

3.2 - QUANTO AO AVANÇO DA BIOTECNOLOGIA: 

O homem sempre, desde os teTnpos mais remotos, vem fazendo 

experiências biológicas, 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 elou mais resistentes realizava cruzamentos sem 

nenhuma técnica, sem nenhuma orientação e de forma absolutamente intuitiva, 

e obtinha, ao final, indivíduos cada vez mais perfeitos. Se preocupava com a 

"mistura do sangue" , com a miscigenação das raças, com o único propbsito de 

obter animais cada vez mais "puros". Dai as designações "puro sangue", 

"sangue azul", etc ... para definir animais cuja ascend9ncia poderia ser 

conhecida. 

Até nos dias atuais ainda existe, por uma tradição equivocada, o 

casamento de individuos da mesma raça, da mesma origem ou de famílias 

tradicionais cuja referência seria o sangue que possuem. 

Nestes tempos o homem já sabia que existia algo que era 

transmitido dos pais aos filhos, no entanto, não possuíam conhecimentos 

tecnicos que possibilitassem a comprovaçao daquilo que obtinham. Pensavam 

que as características hereditárias estavam somente relacionadas ao sangue do 



indivíduo, desconhecendo por completo como e de que forma estas 

características se transmitiam. 

Foi somente com o advento e, posteriormente, com o 

aperfeiçoamento dos microscópicos, é que as células sexuais foram vistas, 

dando-se um novo rumo às pesquisas relacionadas à hereditariedade. As 

células masculinas, ou seja, os espermatozbides foram vistos ainda em 1679, 

pelo microscospista holandês Leewenhoek, enquanto que os óvulos somente 

foram descobertos em 1827. Com as pesquisas constatou em 1843 que as . 
informações hereditárias poderiam estar relacionadas com a fus8o destas duas 

células o que gerou conclus6es, no mínimo absurdas, como, por exemplo, 

imaginar que poderia existir dentro dos espermatozóides já pronto, um ser 

humano, totalmente formado, que apenas se desenvolveria posteriormente 

dentro do óvulo. 

Mas o século XIX revelou uma figura que iria revolucionar e 

imortalizar o conhecimento acerca das heranças advindas dos caracteres 

hereditários dos seres vivos. Gregor Johann Mendel, como já assinalado acima 

era um Monge austríaco que descreveu as características hereditárias obtidas 

através de cruzamentos de ervilhas híbridas, cujos resultados foram publicados 

em 1866, sendo posteriormente ratificados por outros cientistas que chegaram a 

conclusão que os estudos de Mendell eram corretos e válidos para todos os 

seres vivos, trazendo à luz novas pesquisas que tinham como objetivo a 

compreensão e o entendimento dos mecanismos da vida. 

Com a descoberta e a confirmago dos estudos de Mendell a 

Engenharia GenBtica, ainda em fase embrionária, começava a se despontar e 



ser percebida já na prática, quando do cultivo de flores, vegetais e frutas, 

passaram a ter alguma modificação genica, sem que seus executores 

soubessem como se dava verdadeiramente esta modificação. O procedimento 

passou a ser conhecido como enxerto e se materializava quando um pedaço de 

uma determinada planta era enxertado em outra através de incisões no caule da 

planta receptora. O resultado se dava com a obtenção de plantas que se 

mostravam modificadas onde o enxerto era realizado. No caso de flores, se o 

enxerto era realizado utilizando um pedaço do caule de hrvores que produziam 

flores de cor diferente daquela em que foi enxertada esta característica, 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 

fenomeno teríamos em uma mesma árvore flores de diferentes cores, à medida 

da quantidade de enxertos utilizados. Este tipo de enxerto foi tentado no reino 

animal, por6m n8o se obteve sucesso em face da rejeiç4o dos 6rgHos do 

doador pelo sistema irnunológico do receptor. 

I 

Com a evolução 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 &lula da planta doadora, 

cujas características eram desejadas, em outra planta receptora, mas esta 

técnica avançou até um determinado ponto, pois descobriu-se que não era 

necesshrio a existência de uma planta receptara, uma vez que bastava 

mergulhar a célula em uma solução de nutrientes para que começasse a 

crescer e a se multiplicar formando, desta forma, um verdadeiro clone, pois 

seria esta planta iddntica àquela que forneceu a célula primeira. Estes estudos 

se desenvolveram na dkcada de 70 e vislumbrou-se atk mesmo a criação de 



florestas inteiras de árvores idênticas em tubos de ensaio, para depois serem 

plantadas e cultivadas em locais pr4-determinados. 

Foi a partir da década de 70 que a biotecnologia se firmou atrav4s 

de pesquisas cientificas na área da bioquimica, biologia molecular, 

microbiologia e engenharia genética, surgindo, desta forma "como uma nova 

atividade tecnológica que pode ser considerada tanto positiva quanto negativa, 

dependendo dos fins que objetivar e, principalmente, das consequencias que 

acarretará não s6 ao meio ambiente, como também ao próprio ser humano, em 
* 

virtude de muitas das técnicas utilizadas, como por exemplo, no caso de 

manipulação de bactérias e vírus extremamente nocivos aos seres vivos, 

envolverem alto grau de periculosidade, se ocorrer algum acidente no 

laboratório onde se desenvolvem as experiências genéticas, além das 

conseqüências que pode acarretar à própria evolução do ser humano, caso a 

interferência em seu patrimonio genético esteja visando a fins obscuros, não 

compreensiveis por toda a h~manidade.~ 

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 heiice, tendo uma estrutura espiral de duas cadeias simetricas, 

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

biologia molecular. 

8 Adriana Diaféria, Clonagem humana, pp. 1 1411 15. 



Muitos pesquisadores passaram então a investigar a estrutura 

química da molécula de DNA, sua composição e suas proteínas, assim como as 

suas transformações metabólicas. 

Em 1978, coroando as investigações sobre os segredos da 

reproduçllo da vida, nasceu o primeiro bebe de proveta através da fecundaç80 

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

Mas foi mesmo a partir dos anos 70 que realmente tivemos 

avanços significativos no campo da engenharia genética voltados aos segredos 

da reprodução humana. Passou-se a investigar também as diversas moléstias 

que assolam a humanidade e que tinham suas origens na composição 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 enxertá-los em células diferentes das originárias. 

Com esta importante descoberta, cientistas do mundo inteiro 
* 

concluíram que era possivel a manipulação gênica e que se resume na troca da 

mensagem genética de uma determinada &lula pela mensagem de outra 

célula, que jamais poderia ser conseguida pelo processo natural. 

As pesquisas se desenvolveram ajudando tanto na área médica 

quanto na área biológica. Os genes são hoje objetos de pesquisas no mundo 

inteiro. Nos últimos trinta anos, houve grandes avanços nas pesquisas e um 

enorme desenvolvimento na área de reprodução humana, trazendo novas 

esperanças aqueles que pensavam que jamais poderiam procriar. Os estudos e 

pesquisas genéticas v6m sendo ampliados a cada dia. Cada vez mais se 

constata que grande parte das doenças incuráveis tem um componente 



genético que pode ser hereditário ou fruto de alguma anomalia gbnicra. Como 

consequência natural, a genética invade o campo da medicina tomando-se uma 

das esperanças médicas na cura de males físicos e mentais que antes eram 

impossíveis de serem curados. 

No inicio das pesquisas o isolamento de determinados genes para 

posterior "enxerto" em outras células se dava apenas em bact6rias e levedums. 

Atualmente j4 1 posslvel enxertar genes em organismos mais complexos como 

em girinos, ratos, coelhos, ovelhas, bezerros (possibilidade de obtenç4o de 

animais transgdnicos) e inclusive em sere8 humanos, que se opera atualmente 

através de terapias genicas, cujos resultados mal8 expressivos poder00 aer 

ebtldoe ap68 e oemplete e deflnltlvo rneipearnento gen&tioe, doa provdvrrie sem 

mil genes que compõem o código gen6tico humano. 

Cem tede omto avanw da feonologla o que me empera & domvendar 

todo o c6digo genbtico humano que se dard muito breve atravbs do Projeto 

Genoma Humano, que tem como objetlvo prlnclpal conhecer e Identlflcar todos 
I 

os genes humanos e de se chegar a estabelecer a seqllbncia de suas bases 
nitrogenadas, bem eeme quaie ee geneo ~ U O  Wmee em eemum e $uaia oae 

aqueles que nos distinguem. 

Q Projeto Genoma Humano teve seu inicio em 1Q88 sob a 

orientação do Professor James Watson, merecedor do Premio Nobel e a 

previsão de t6rmino de seus estudos é ate o ano de 2005. As dificuldades são 

enormes, pois o genoma humano conta com trds bilhóes de bases nitrogenadas 

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

aproximadamente dois terços deste total. 



"O Projeto Genoma Humano - caso cumpra com seus fins - 
constitui-se num empreendimento revolucion6rio para a 

humanidade. Mais: pode, ainda, tomar-se a maior revolução 

biológica de todos os tempos - segundo os estudiosos dessa 

materia - pois significa um importante trunfo: o descobrimento 

de nossa própria natureza biológica." 

9 
Paulo Vinicius Sporleder de Souza, A criminalidade gendtica, p. 18. 



4. A ENGENHARIA GENETICA 

4.1 - CONCEITO 

Várias são as terminologias utilizadas pela doutrina para referir-se 

às técnicas genéticas que envolvem as atuações sobre o genoma dos seres 

vivos, o que pode causar alguma dúvida quanto à delimitaçtlo conceitual no 

plano terminológico. No entanto, as vozes mais respeitadas e renomadas que 

realizam estudos e pesquisas sobre o tema, referem-se na sua maioria A 

"manipulação genétican ou "engenharia genética" como vocábulos mais aceitos 

As aplicaçóes práticas da biologia molecular. A conceituaçao adotada neste 

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

conceitual será "engenharia genética". 

Para Fiorillo & Rodrigues: 
* 

'I(...) a engenharia gendtica, mais conhecida como 'tecnologia do 

DNA recombinante', d um ~ 0 n j ~ n f 0  de tdcnicas e atividades que 

permite aos cientistas identficar, isolar e multiplicar genes dos mais 

diversos organismos. Refere-se, pois, à tecnologia usada em nlvel 

Iabontorial, por via da qual o pesquisador ou cientista est4 capacitado 

a modificar o genoma (base heredit8ria) de uma célula viva, de modo 

que possa produzir, com extremos níveis de eficidncia, uma 

enormidade de produtos qulmicos, Ou aft3 mesmo novos seres 

(OGM), cujo impacto pode surtir efeitos em todas as Areas da 

sociedade. O 

'O Celso Antonio Pachew Fiorillo & Marcello Abelha Rodrigues, Direito Ambienta1 e Patrim6njo 
Genetico, p. 151. 



Para Stella Maris Martinez a engenharia gen6tica basicamente 

envolve atividades relacionadas a terapias e manipulaflo genetica, 

compreendendo: 

"Ia totalidad de Ias tecnicas dingidas a alterar o modifcar e1 caudal 

hereditario de alguna especie, ya se8 com e/ fin de superar 

enfermedades de origen gen6tico(terapia genetica) o con e1 objeto de 

producir modifcaciones o transfonnaciones com flnalidad 

experimental, esto es, de lograr un individuo com caracteristicas hasta 

esse momento inexistentes en Ia especie(manipu1acion gen6tica}. " ' 
Já no entender de Suzuki e Knudtson, "engenharia genetica 

consiste em todas as técnicas científicas dirigidas a modificar a constituição 

gen6tica de c61ulas e de organismos, atmv6s da manipulaç~o de genes".I2 

Em linhas gerais, podemos afirmar que o vocábulo engenharia 

genética realmente é o mais apropriado. O termo engenharia conforme Aurélio 

Buarque de Holanda Ferreira em seu Novo Dicionário da Língua Portuguesa 

signifièa: 

"Afie de aplicar conhecimentos cientificos e empikos a certas 

habilifaç6es específicas 9 c/ ia~ão de estruturas, dispositivos e 

processos que se utilizam para converter recursos naturais em formas 

adequadas ao atendimento das necessidades humanasn. Gen6tica 

por sua vez 6 o "ramo da biologia que estuda as leis da transmissao 

dos caracteres hereditários nos indivíduos, e as pmpriedades das 

padículas que asseguram essa transmissão." 

" Stella Maris Martinez, Manipulación genetica Y defecho Penal, p. 32. 
l2 Suzuki, D. e Knutdson, P. Genética - Conflictos entre Ia ingeniMa genetica y /os valores 

humanos, p. 103. 



Este termo deve ser mantido, não pela sua construção matemdtica 

que normalmente norteia os objetivos das engenharias (cujo elemento a 

genética não dispõe a não ser o enorme número de nucleotídeos que compbem 

o DNA, cujas características genotípicas se formarão), mas pela dificuldade em 

estabelecer qual a carga genética e qual a função de cada gene, ou par de 

genes, na transmissão dos caracteres entre os seres vivos, quando dispostos 

na dupla hélice de DNA. Mais ainda. Não somente se ocupa a engenharia 

genética em descobrir todos os quase cem mil genes, que compãem o corpo 

humano, mas também se ocupa em identificar quais são os genes defeituosos 

ou deletérios e que darão origem a doenças que poderão acarretar 

conseqüências flsicas ao seu portador a fim de, através de intervençbes 

gênicas, substituí-los, corrigindo-os, fazendo a inserção de um gene funcional 

no local de um não funcional ou deleção de um gene deletério. 

Toda esta técnica de manipula@o genica, em face da sua 

complexidade e o enorme número de genes que compõem, por exemplo, o ser 
+ 

humano, não poderia deixar de ser tratada como uma forma de engenharia, sob 

a bptica do alto conhecimento que deverá ser aplicado na criação de novas 

estruturas moleculares e na transformação de outras, visando sempre a saiide e 

a vida do homem. 

Para a lei no 8.974195, a definição de engenharia genética é dada 

em seu art. 3O, inciso V, como sendo a atividade de manipulação de moléculas 

de DNAIRNA recombinante. 



4.2 - EXPERIMENTOS GENÉTICOS: DOLLY, POLLY E OUTROS 

O experimento Dolly, segundo Lygia da Veiga pereiraI3: 

"ultrapassou uma barreira de ddcadas na ci9ncia: a formação de um 

animal inteiro a partir de uma cdlula diferenciada: 'Todos nbs 

começamos a partir de uma única c6lula, formada pela união de um 

óvulo com um espermatozóide. Então, esta cdlula inicial se divide em 

duas, quatro, oito, e assim por diante. Atravds de milhões de divisões 

sucessivas, esta Única célula dd o@em a um ser adulto, 

extremamente complexo. A cada divisão destas, a cdlula copia todo o 

seu material genético para as células filhas, ou seja, cada uma de 

nossas bilhões de cdlulas contem receita completa para fazer uma 

pessoa. Porém, chega uma hora durante o nosso desenvolvimento 

embriondrio em que estas cdlulas, inicialmente idgnticas (ou 

jndifèrenciadas), começarem 8 assumir características diferent8s 

umas das outras, começam a se diferenciar. Algumas ligam sb os 

genes de c6lula muscular, outras só os de cdlulas de sangue, outras 

ainda só de genes de células de pele, e assim por diante. E uma vez 

tomada esta decisão de identidade celular, as c6lulas perdem o 

acesso a todo o resto de informação genetica contido em seu núcleo 

- ou seja, a aceita inteira está lá, mas ela só consegue realizar a sub- 

receita específica do seu tipo celular. Isto ate o ano passado, quando 

Wilmut conseguiu que uma célula diferenciada, jB destinada a ser 

c6lula de glándula mamBna de uma ovelha, revertesse este processo 

de diferenciação, sendo assim capaz de reacessar toda a informação 

contida em seus genes, dando origem a uma outra ovelha completa!" 

Quanto às repercuss8es científicas da experiência Dolly, o 

Professor Antônio pardo14, anota comentário da Revista Nature, acerca do 

resultado do experimento, assinalando: 

"Según este comentario, su importancia reside en Ia demonstración 

empírica de que Ia diferenciación tisular durante e1 desamllo no 

l3 Lygia da Veiga Pereira. ~lonar ou n6o clonar? Eis a 9uest60, P. 2. 
l4 Professor do Departamento de Humanidades BiomBdicas da Universidade de Navarra, 

Espan ha. 



implica cambios ineversibles en e1 ADN; e1 simple "parbn" de Ia 

repmducción celular parecer repmgmmar e1 sistema gen4tlc0, y 

ponerlo en condiciones de iniciar de nuevo todo e1 dessamllo 

embrionario hasta alcanzar e1 estado adulto1! l 6  

Na experiência em questão, conforme observa Terezinha Rodrigues 

Vieira: 

"um óvulo não fertilizado foi esvaziado, ou seja, teve seu núcleo 

retirado. Uma célula foi retirada da região mamdria de outra ovelha e 

implantada no óvulo. Quando a c6lula mamhrfa foi implantada no 

óvulo ndo fettilizzado, começou a agir wmo embriãon'! 

E acrescenta, ao explicar o 4xito do experimento: 

"A fome foi a explicação para o &xito da expeddncia: ela fez o núcleo 

da célula interromper o seu ciclo e ficar num estado letdrgico. 

Submeteram a cblula a uma dieta de sais comuns, como cloreto de 

cdlcio e sulfato de magnbsio. Assim, o núcleo teve que reduzir suas 

atividades a quase zero. Nesse estado, a célula intemmpe o seu ciclo 

de crescimento nomal, pois os genes descansam e param a c6lula. 

Então, as proteínas especiais do citoplasma entram no núcleo e 

preparam os genes para iniciar um novo ciclo de crescimento e 

reprodução. " 

A cidncia e a tecnologia da transferência nuclear compreendem, 

resumidamente, segundo Sérgio D. J. Pena, 0s seguintes passos: 1) preparação 

de um evócito enucleado (citoplasto); 2) isolamento da célula doadora ou do 

núcleo doador; 3) ativaç8o do citopiasto; 4) fus80 celular para produzir um 

embrião reconstituído; 5) cultura do embriao; 6) transferência do embrião para 

um útero ho~~edeiro. '~ 

l5 Antonio Pardo. "La clonacion humana, p. 3. 
16 Terezinha Rodrigues Vieira. Ob cit., p. 26. 
l7 Idem, idem, p. 26. 
18 Sérgio D.J. Pena. In artigo cit. p. 114. 



Relata que os dois primeiros experimentos que tiveram sucesso em 

produzir proles vivas da transferhcia nuclear de &lulas som6ticas adultas 

foram Wilmut (1997) em ovelhas e Wakayama (1998) em camundongos. 

Todavia, os dois diferem consideravelmente nos passos descritos de 

transferência nuclear. E justifica: 

"Wilmut et a/. (7997)'' usaram culturas de cdlulas de glândulas 

mamdrias como doadoras de núcleo. 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 c&lulas de glândulas mamhrias para induzir a parada de 

divisão celular (quiesc6ncia; GO). 

Na verdade, Wilmut and Campbell(7998)" acreditam que o sucesso 

da clonagem somente pode ser obtido de cdlulas quiescentes. 

Obviamente que, para a clonagem, as c6lulas doadoras tdm de estar 

em GO ou G1, isto é, antes da duplicação do DNA. Em seguida, a 

c&lula doadora foi colocada no espaço penvitelino do ovócito 

enucleado e tanto a fusão da cdlula doadora ao ovbcito enucleado 

quanto a ativaçlio do ovbcito foram induzidos por corrente eldtrica. 

Esse procedimento resultou no 0vbcit0 tendo um genoma nuclear da 

cdlula doadora, mas um genoma quimdrico do DNA mitocondrial de 

citoplasmas fundidos. DOI& foi a Única ovelha nascida de 277 

embriaes reconstituidos, criados seguindo a transferência nuclear de 

c&/u/as mamdrias adultas, um rendimento de 0,4%. Desses 277 

embriões, 29 se desenvolveram em móruias ou blastocitos e foram 

transferidos para 13 recipientes, resultando em um único parto a 

termo (7129; 3,4%). Atualmente, dados de quatro laboratórios 

diferentes indicam que a taxa de sucesso total do procedimento de 

transferência nuclear d relativamente baixa quando os resultados são 

expressos em nascimentos vivos por transfedncia de embMo 

l9 Vide WILMUT I, SCHINIECKE AE, McWHIR Jl KIND AJ, CAMPBELL KHS. (1997) 'Viable 
offspring dehed fron fetal an adult mammalian Celisn. Nature 385 : 810-813. 

v i d e  WILMUT I, CAMPBELL KHS (1998), "Quiescen~ in nuclear tmnsfer. Science 281: 
1611b. 



reconstituido, da ordem de 1-296 (Wlm~t,  1908)~'. O motivo para essa 

alta ineficidncia é desconhecido. Há uma perda fetal de 50% e uma 

taxa total de morte de ovelhas, ao nascimento, de 20% (Wilmut, 

1998). Uma obsen/ação peculiar 6 o elevado peso ao nascer de 

ovelhas criadas por transfedncia nuclear. Esse fenomeno, que pode 

estar relacionado com os mecanismos de 'imprinting' genetico, nglo foi 

visto em camundongos clonados pela transfedncia nuclear (Wimut, 

1 998). 22 

Procedimento diferente foi usado pelo grupo Yanagimachi, em 

Honolulu para clonar camundongos, conforme relata, uma vez mais S6rgio D.J. 

Pena: * 

Para realizar a clonagem, eles começaram com 3 tipos de c6lulas 

somáticas que jB estavam em estado de quiescdncia: cdlulas de 

cúmulo ovariano, c6lulas de Sertoli (o equivalente masculino das 

c w a s  de cúmulo) e cdlulas cerebrais. Esses experimentos somente 

funcionaram bem com as c6lulas de cúmulo, indicando que, por 

empecilhos biológicos ou técnicos, nem todas as c6lulas adultas 

podem ser clonadas. Yanagimachi e seus colegas ngfo fundiram a 

c6lula doadora com o ovdcito, mas, ao inv6s disso, microinjetaram o 

núcleo da c6lula de cúmulo em ovócitos enucleados de camundongos. 

E I ~ S  esperaram seis horas para dar uma chance ao ovdcito de 

riprogramar o DNA da célula de cúmulo e depois, quimicamente, 

ativaram o ovdcito para começar a divisdo. Assim eles produziram 22 

camundongos, nascidos vivos, clonados por transfedncia nuclear de 

célula granulosa adulta [...I Embora diversas séries de experimentos 

levemente diferentes tenham sido realizadas, a produção de 

camundongos rec6m-nascidos clonados de embriões transferidos foi 

da ordem de 2-3%, n8o significativamente diferente da produç60 em 

ovelhas. Entretanto, como salientado por Solter (1998)~~, a 

impottdncia desse relato 6 seminal - camundongos tem um curto 

21 Vide WILMUT I. "Cloning in Biology and Medicine". Conference delivered at the Internationa1 
Workshop on Human Genome. Medical, Technological and Social Impact on the Threshold of 

22 
the III Mílenium. Valencia. Spain, October 20, 1998. 
Sergio D.J. Pena. Art. cit., p. 114. 

23 Ver D. Solter (1 998). "Dolly is a clone - and no longer alone". Natum 394 : 31 5-316. 



período de gestação, uma genbtica bem caracterizada e seus 

embriões são muito mais fdceis de serem manipulados do que 

aqueles de mamíferos maiores, abrindo a possibilidade de uma ampla 

andlise experimental de clonagem de mamífems e de fatores que 

determinam seu resultado. 24 

A experiência 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. São animais tfansg&nicos por possuirem 

genes de outra espécie. A clonagem teve por escopo a obtenção de produtos 

de interesse terapgutico, como proteínas humanas do sangue e do leite. 

"Polly recebeu um gene humano para pmduzir uma proteína que atua 

na coagulação do sangue. Ela dever8 produzir leite contendo a 

proteína chamada fator 9, utilizada no tratamento da hemofllia tipo 
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, 

congelá-las pelo tempo desejado e descongela-las posteriormente para criar 

animais idhticos com as características que se desejar.*= 

24 

25 
Sérgio D.J. Pena. Art. Cit., p. 1 15. 
Terezinha Rodrigues Vieira, op. cit., p. 26. 
Cf. Folha de São Paulo, edição de 08.08.97, em matéria intitulada "EUA clonam bezem a 

partir de embri80n. Apud Terezinha Rodrigues Vieira, op. cit., p. 27. 



5. CONSIDERAÇÓES FINAIS 

A clonagem, particularmente a clonagem humana, é um dos temas mais 

fascinantes da ciência neste final de milenio e inicio de nova era, desafiando 

valores morais, religiosos, éticos e jurídicos. Nem mesmo as expectativas e 

projeç6es mais delirantes da ficção cientlfica poderiam antever tamanha 

obsolescência dos mecanismos de controle da pesquisa científica, notadamente 

no campo da genética, na última década, em vista da desconcertante 
I) 

velocidade de seus avanços, a desafiar o vetusto e antiquado sistema jurldico 

concebido pela modernidade. 

Possivelmente a clonagem da ovelha Dolly seja o maior fato cientifico da 

última década. Para muitos cientistas, a façanha de lan Wilmut e de sua equipe 

talvez tenha sido o passo mais importante da ci8ncia no século que se finda2', 

porque abre a perspectiva concreta da clonagem humana, nao sendo 

descaatável a hipótese de que já existam clones humanos artificiais, em que 

pese setores da comunidade cientlfica e vários governos tenham acelerado a 

corrida rumo edição de leis proibitivas28. 

A clonagem, entretanto, nao se refere apenas ao método aplicado no 

caso de Dolly. Podemos clonar, ou gerar "C6piasu, de genes, células, tecidos, 

órgaos e plantas. A palavra clone deriva do grego KMn, o broto da planta que 

quando quebrada pode se desenvolver Como a planta-mãe. Para 0s 

microbiólogos, por exemplo, o termo clone se aplica a uma população de 

27 Fátima Oliveira. O inesistível fascinio da clonagem. Rede de Intbrmaçt40 sobre Bjdtjca. 

28 
Boletim 12, fevereiro de 1997. 
Idem, idem. 



microorganismos geneticamente idênticos. Nos animais, inclusive no homem, 

ocorre um processo de clonagem natural que leva a formaçiio de ggmeos 

"idênticos" Isto se dá quando o embrião, nos estágios iniciais de seu 

desenvolvimento, sofre uma divisão natural, originando dois ou mais indivíduos 

"geneticamente iguais". 

Sabemos que a maioria dos organismos, com exceçáo dos assexuados, 

se desenvolvem a partir da união de um indivlduo do sexo masculino, com outro 

do sexo feminino. Um espermatozóide que contem n cromossomos, irá 
. 

fecundar um óvulo também com n cromossomos, formando um indivíduo com 

2n cromossomos. Entretanto, na clonagem artificial (o caso de Dolly), não 

ocorre a fecundação do óvulo pelo espermatozóide para formar um novo 

indivíduo. Neste procedimento o novo indivíduo, será criado a partir da célula 

somática (2n cromossomos) do indivíduo original, portanto, com os mesmos 

genes deste, daí ser considerado a sua "cópia". 

Devemos lembrar também que existe uma idéia muito difundida, porém 

errada, de que o clone é uma cópia idêntica de seu original. Sabemos que todo 

indivíduo é resultado das interações entre o seu genótipo e o seu ambiente. O 

clone de qualquer indivíduo, apesar de conter o "mesmo" material genético do 

original, não será identico a este último, pois vai sofrer influências ambientais 

diversas, que poderão acarretar diferenças fenotípicas entre os dois. Isto é 

válido tanto no caso de Dolly, em que o original desenvolveu-se num período de 

tempo anterior ao cione, quanto no caso de gQmeos iddnticos (clones naturais). 

Um bom exemplo relacionado a este fenbmeno 6 0 caso de Cedric, Cecil, Cyril 

e Tuppence, quatro carneirinhos da raça D o m  que foram clonados pela equipe 



de lan Wilmut e Keith Campbell, a mesma que C ~ O ~ O U  Dolb e Polty. Estes 

quatro carneiros são geneticamente idênticos, porem diferem em tamanho e 

temperamento, o que pode significar que os genes sozinhos não determinam 

todos os caracteres físicos e comportamentais de um organismo, pois eles 

estão em relacionamento constante com o ambiente, interagindo com o 

mesmo. 



PARTE II - A CLONAGEM HUMANA E SEUS REFLEXOS 

BIOÉTICOS E JUR~DICOS 

1. CLONAGEM HUMANA 

Com o sucesso da clonagem animal, começaram a surgir os esperados 

rumores e preocupaçbes sobre a possibilidade de clonar seres humanos. É 

natural este tipo de reaçao por parte da sociedade, sempre que os avanços da 

biotecnologia ameaçam 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 crenças em um mundo 

onde as leis naturais, ou as leis de Deus, nao devem sofrer a interfergncia 

humana. 
<I 

No caso da clonagem humana existe um sentimento negativo por parte 

da sociedade como um todo. 

Surgem boatos sobre ideias fantasiosas como, clonar grandes 

personalidades das Cigncias e das Artes, ou, mesmo, criar um "exercito de 

Hitleres". Devemos salientar que apesar do sucesso de alguns experimentos em 

animais, a maior parte da comunidade científica acha que a aplicaçtio de tal 

técnica seria inadmissivel a seres humanos, pois, aiem das dificuldades práticas 

(mencionadas, anteriormente, pelo pr6prio 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 Grã-Bretanha e em 

muitas outras nações, não é explicitamente ilegal, e as técnicas e equipamentos 

necessários para tanto, são muito comuns nos grandes laboratdrios de biologia. 

Pesquisadores do Omgon Regional Primate Center, em Beaverton, EUA, 

anunciaram que conseguiram clonar macacos a partir de células embriondrias. 

Desta maneira, a já dominada técnica de fertilização humana in vjtm, 

necessitaria de um modesto investimento extra, para incorporar a tecnologia da 

clonagem em humanos. 

N'a verdade não sabemos até que ponto irão chegar as conseqll8ncias 

advindas desta tecnologia, haja vista o desenvolvimento, cada vez mais rhpido, 

da ciência, nestes últimos trinta anos. Da mesma maneira que todas as outras 

inovações tecnológicas e biotecnológicas, as recentes "revoluçUes" na 

biotecnologia também poderão resultar numa mudança de comportamento da 

sociedade com relaçao as implicações éticas e morais resultantes desses 

progressos. Apesar da possibilidade de clonar humanos ainda ser muito remota 
e 

(os próprios pesquisadores escoceses deixaram claro que seria antiético 

adaptar suas técnicas para a clonagem de humanos), se faz necessáirio, 

entretanto, que a sociedade esteja à par de todos estes desenvolvimentos e de 

suas consequências, com a cria@o de fóruns públicos, e comissbes de estudos 

éticos relacionados a estes problemas. 

O século XX foi o século da ciência. Conforme destaca Rodrigo M. da 

Costa: 

uAtravessamos as últimas d6cadas embevecidos, ou atribulados, com 

Einstein e a relatividade, Oppenheimer e a bomba atdmica, o homem 

na Lua, a televish, o computador. Mas que ningu6m estranhe se, 



muito em breve, aparecer alguma boa cabeça dizendo: 'S4culo da 

ciência, que coisa vaga! Tínhamos diante do nariz, acontecendo todos 

os dias, a mais fantdstica mvoluç8o de toda a histdria do 

conhecimento! Abrimos o livm da vida, uma obra que a natumza 

comp6s em 3 bilhões de anos. Aprendemos a entendê-io, d8ciP1y)~os 

suas lições, começamos a mescrev&lo e ficamos ali dizendo cigncia, 

quando devíamos dizer gen4tica '! Ou, mais precisamente, 

biotecnologia "'. 

E acrescenta: 

"Nascida do feliz casamento da biologia com a informdtica, em 

pouquíssimos anos de vida essa nova aventura da inteligdncia 

humana vem atirando sobre todos n6s, a cada dia, um dilúvio de 

novidades e descobertas com uma rapidez absolutamente espantosa. 

Por sua obra e graça estamos cercados de genes, embriões, biochips, 

genomas, neurotransmissores, clonagens, sequdncia, transg&nicos e 

de símbolos intrigantes como a ovelha Dolly, a 'escadinha' em espiral 

do DNA, a soja transgdnica, agora até ratinhos inteligentes. Não é s6 

mais uma daquelas novidades apressadamente chamadas de 

'revolução', que a cada 30 anos mudam alguns de nossos hdbitos. A 

biotecnologia é uma ruptura, garantem os entendidos, compardvel ao 

momento em que o homem, bem ld atrds, dominou o fogo. 

Não é uma t4cnica a mais. É o poder de criar e alterar processos e 

formas orgânicas, nos mundos vegetal, animal e micmorg~nico, 

Talvez a grande preocupa@o, nesse momento, em vista desse 

vertiginoso avanço científico e tecnolbgi~0, especiaimente no campo da 

genética, seja definir a nós mesmos, enquanto seres humanos. Conforme 

constatam Pessini, Lbo & Barchifontaine e Christian de ~aul:" 

29 Rodrigo M. da Costa, C~onagem, P. 1. 
/n Problemas Atuais de Bioetica. 3a Ed. Loyola, 1996. Apud Adriana Diaferia. Clonagem: 

~spectos j ~ m  e Bioéticos: um enfogue constitucional para conhecer a nova realidade, 
entender o progresso tecnol6gico e cientMco, aplicado 0 Direito como mantenedor da ordem 
social, p. 13. 



'Nosso conhecimento científico estd crescendo. Quanto mais 

aprendemos a respeito de genetica, mais apreciamos sua importdncia 

em nos ajudar a definir a nós mesmos. Quanto mais aprendemos a 

respeito de psicologia e cidncias sociais, mais nos damos conta de 

que podemos ser manipulados numa variedade de modalidades que 

jh n6o conhecemos a nós pdprios. Conseqilentemente, sabemos que 

a natureza humana pode ser muito mais malehvel do que jamais 

imaginhvamos. Onde isso nos deixa? Alguns diriam que, em tempo de 

confusão e incerteza, deveríamos ser conservadores sem definir a 

natureza humana e deveríamos proceder vagarosamente ate que 

soub6ssemos para onde estamos indo. Outros concluiriam justamente 

o oposto: uma vez que estamos incertos, deveríamos ser liberais e 

caminhar rapidamente de modo que pud6ssemos alcançar o 

conhecimento de que precisamos para ajudar a definir nossa 

natureza. Qualquer que seja a d i rmo  que tomemos, n8o existe um 

consenso cultural em que possamos nos apoiar e confiar, haja vista 

os problemas levantados pela engenharia gendtica que afetam 

fundamentalmente o modo como definimos o que 6 o ser humano." 

No dizer de Adriana Diaféria, sobre a clonagem humana: 

"este inusitado avanço veio justamente pare revolucionar nossos 

dogmas mais íntimos, nossas estruturas de raciocínio, desenvolvidas 

em s6culos de existdncia, que serviram de fundamento para a 

estruturação de todas as sociedades do passado e que influenciaram 

na formaçao das atuais.. . 3 1  

É certo que o debate sobre a clonagem de seres humanos nao pode ser 

confinado a dogmas morais, de fé ou de religiões. Precisamos enfrentar tais 

discussbes no campo científico e ético3'. Todavia, para alguns estudiosos, a 

clonagem tipo DOIIY seria a expressáo mais radical do egoísmo e do narcisismo. 

E justificam: 

31 

32 
Adriana Diaferia, op. cit., p. 16. 
Fátima Oliveira. In artigo cit., p. 2. 



"Seres humanos nao reproduzem, procriam! O desejo de ter uma 

prole carne de minha carne e sangue do meu sangue (procriação) não 

pode servir de argumento para que as pessoas mudem, em nome do 

direito individual 5i prole biológica, o padrão de transmissão do DNA 

humano e exijam que sua prole passe a ser genótipo do meu genótipo 

e fenótipo do meu fenótipo (reproduçao). A troco de que?"33 

Para os mais críticos, clonar humanos significaria a reedição sofisticada 

da eugenia, a negaça0 do direito à diferença e do direito de ser geneticamente 

único.34 

Entretanto, a matéria, como se demonstrará, é complexa, comportando 

inúmeros enfoques, de modo que incumbirá à bioética e ao biodireito traçar os 

limites de tão apaixonante temática. Basta lembrar a possibilidade de casais 

estéreis poderem, através da clonagem, ter descendentes geneticos. Seria 

tecnicamente possível gerar-se um gêmeo idêntico ao pai ou à mãe, nascido 

muito tempo depois. Nessa hipótese curiosa, a criança seria criada por um casal 

em que um dos parceiros seria geneticamente idêntico 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 O V ~ C ~ ~ O .  No caso inverso, não 

teria nada do pai e todos os componentes hereditários da mãe.35 

O termo clone, como já descrito anteriormente deriva do grego Kldn, 

Klónos, significando rebento, broto, pequeno ramo. Literalmente significa, 

portanto, uma réplica de genes ou de &lulas, obtida através de uma 

biotecnologia de reproduçao assexuada, denominada clonagem." 

33 

34 
Fátima Oliveira. In artigo cit., p. 3. 

35 
Ibidem, p. 3. 

36 
Luiz Carlos Gomes Simbes. Clonagem humana, p. 2. 
Fátima Oliveira. Art. Cit., p. 1. 



O termo clonagem designa as técnicas de duplicação utilizados em 

genes, células, tecidos, órgãos e seres vivos. OS individuos resultantes da 

clonagem têm as mesmas características genéticas do indivíduo doador, ou 

também denominado de original.37 

Em diferentes áreas da ciência é empregado o termo clone. Assim, na 

microbiologia refere-se a uma população de microorganismos geneticamente 

idênticos. Na biologia celular, relaciona-se à multiplicação de determinadas 

células em cultivo. Na biotecnologia da reprodução refere-se à produção de 

indivíduos idênticos em larga escala. Na micro-eletrônica, o termo é empregado 

para referir a produião idêntica de circuitos.38 

O desenvolvimento da técnica de transferência nuclear (T.N.), 

consistente na fusão de blast6meros1 oriundos de um mesmo embrião doador 

de núcleos com ovócitos enucleados, denominados de citoplasmas receptores, 

tornou possível a clonagem de embriões de 

Com a genética, tornam-se conhecidos OS cMigos que compõem os 

seres vivos: 

"a clonagern passou a significar a cópia id6ntica de mol4culas, 

células, tecidos, e mesmo de organismos adultos. Já não se trata de 

enfatizar a reprodução sexuada, mas a reprodução dos mesmos 

códigos gen4tiposn. 40 

37 

38 
Cf. Carla de Bem dos Santos. Clonagem, p. 1. 

39 
Cf. Carla de Bem dos Santos. Art. Cit., p.1. 

40 
Cf. Wellington Santos Bittencourt. Clonagem, p. 1 
Carla de Bem dos Santos. Art. Cit., p. 1. 



Assim sendo, neste capitulo se buscar6 identificar os fatores positivos e 

negativos da clonagem, como tem se desenvolvido e a opiniao de alguns 

autores sobre o assunto. 



A idéia da clonagem não é nova. Essa técnica de reprodução 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 importância desta técnica na obtenção de alimentos transgênicos 

para a economia mundial e principalmente para matar a fome de pessoas que 

vivem em países subdesenvolvidos ou de paises que apresentam grande 

adensamento populacional e com pequenas áreas para cultivo e lavoura. 

No entanto, com animais, as primeiras experiências foram realizadas em 

1962, por Gurdon, com sapos, retirando-se o núcleo do óvulo de uma célula do 

intestino de um girino, para obter embrides de sapos. Em 1969; óvulos humanos 

Começaram a ser fecundados em laboratórios, na Inglaterra, mas ainda sem 

levar a uma gravidez. Surge neste momento a bioética com a criação do Centro 

Hastings, perto de Nova York, tendo os clones como sua primeira preocupação. 

No inicio da decada de 70 o economista americano Alvin TofFier publica o livro 

Choque do Futuro no qual descreve a possibilidade de alguem usar a clonagem 

para produzir um exército de hitlers, todos idênticos uns aos outros. Essa idéia é 

usada pelo romancista americano Ira Levin no livro Os Meninos do Brasil 

transformado em filme em 1978. Em 1972 a revista Journal of the American 

Medical Association lança em editorial advertQncia contra a clonagem:  ser^ 

que é isso mesmo que queremos?" No próximo ano, 1973 ocorre a primeira 

experiencia de manipulaçáo genetica bem sucedida, neste campo, é feita pelos 



bioquímicos 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 criança fecundada em laboratório que abriu caminho 

para o desenvolvimento de técnicas de reprodução artificial. 

Já na década de 80 tentou-se, em Houston, inseminar vacas com 

embriões clonados, mas a experiência não teve sucesso e o projeto foi 

interrompido. 0s resultados obtidos não 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 resultado foi a produção de 

monstros genéticos que não conseguiram sobreviver. 

A primeira clonagem bem sucedida de um mamífero ocorreu no ano de 

1988, quando os cientistas Kal Hillmensee e Peter Hoppe, extraíram o núcleo 

de uma célula embrionária de uma rata cinzenta, introduzindo-o em uma célula 

ovo previamente desnucleada de uma rata preta. Esse zigoto modificado foi 

transferido para o útero de uma rata branca, dando origem a tr8s ratinhos 

cinzentos, idênticos ao embrião que doou o núcleo. 

Em 1994 o veterinário 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 não eram geneticamente idênticos, pois foram criados a 

partir de &lulas de embriões de primatas diferentes. 



Até a criação de Dolly pela equipe do embriologista lan Wilmut, do 

Instituto Roslin, situado em Edimburgo (Escócia), após 277 tentativas, ainda não 

se tinha conseguido, de forma assexuada e artificialmente, uma cópia idêntica 

de um mamífero adulto usando núcleo, ou carga genética, de uma célula 

somática e sem participação de gameta masculino ou espermatozóide. Foi 

assim que em setembro de 1996 nasceu Dolly, cópia física perfeita daquela que 

cedeu a célula mamária, tendo por única diferença a idade. Dolly e a ovelha 

adulta que cedeu o DNA são como gêmeas nascidas com anos de diferença. 

Em 1998 consegue-se a separação de espermatozóides que tem o 

cromossomo Y dos que têm o cromossomo X, de modo a poder usar um ou 

outro, conforme se queira, levando à possibilidade dos pais escolherem o sexo 

do bebê. Esta técnica foi utilizada em 1999 no Brasil, pelo Centro Huntington de 

Medicina Reprodutiva, dos médicos Eduardo Motta e Paulo Serafini, no 

tratamento da Síndrome do X-Frágil que se caracteriza por uma alterago no 

cromossomo X que provoca retardo mental em homens. Realizando 

fecundaçbes in vitm identificaram-se os embribes femininos, os quais foram 

reimplantados no útero da mãe que deu à luz a Beatriz que nasceu normal e 

sem ser portadora da Sindrome do X-~rágil." 

Ainda em 1998 os americanos James Thomson e John Gearhart isolam 

as primeiras células-tronco de um embrião humano em estágio muito inicial de 

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

humanas. 

4' Revista Veja 1622 de 03 de novembro de 1999 e Jornal Diário Popular de 08 de 
outubro de 1999, p. 129. 



Já em 2000 o mesmo John Gearhart demonstra a capacidade de as 

células-tronco se transformarem em dez tipos diferentes de células comuns (há 

no corpo humano cerca de 220 variedades de células, seja em órgãos ou 

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

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

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

No entanto, a clonagem de embriões se amplia cada dia mais e de forma 

muito rápida e já é possível contabilizar clonagens de macacos, vacas, ovelhas, 

cabras, porcos, coelhos e ratos. 

Os governos vetam verbas federais para pesquisas com embriões, mas 

permite que estudos com célula-tronco já existente, retiradas de embrioes que 

seriam desprezados, continuem. 

Sob o aspecto científico vale lembrar que a clonagem de animais poderia 

ser útil terapeuticamente na obtençãio de produtos farmacêuticos de origem 

organica. Um passo muito importante nesta direçao foi dado pelos cientistas 

que efetuaram a clonagem de uma ovelha transg6nica: a Polly, que apresenta 

um ingrediente a mais em seu DNA: genes humanos misturados em suas 

c6lulas, para que venha a produzir leite com proteinas humanas, como a alpha- 

I-antitripsina, usada no tratamento de fibrose cistica, fibrinogenios, que sao 0s 

fatores coagulantes VI1 e IX, muito eficazes contra a hemofilia e proteína C 

ativada que 6 um poderoso anticoagulante. Com Polly foram combinadas duas 

tecnologias: a manipulação genética e a clonagem e tudo indica que este animal 

transgênico clonado poder$ reproduzir-se sexuadamente, transmitindo a suas 

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



que possibilitará a formação de grandes rebanhos que fornecerão leite em 

grande quantidade, que após a desidratação, poderao as proteínas humanas, 

serem separadas e injetadas em pacientes portadores de uma enfermidade 

hereditária que necessitem destas proteinas. 



3. AVANÇO CIENT~FICO 

Muita gente ainda não acredita que o homem conquistou a lua. E talvez 

tenha sido um dos mais importantes acontecimentos que o mundo já registrou 

pelo menos nas ultimas décadas do século passado. Outras importantes 

descobertas também foram registradas, principalmente àquelas voltadas à 

doenças incuráveis, como a Sindrome da Doença da Imunodeficiência 

Adquirida (AIDS) e alguns tipos de câncer. Mas nenhuma outra foi tão 

significante ciência como a descoberta da estrutura da molécula de DNA, com 

a possível identificação 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 desconfiança, se situando sempre entre a 

curiosidade e o medo que as conseqü&ncias destas descobertas poderiam 

gerar. A desinformaçáo quanto a utilidade destas descobertas, causaram ao 

mundo sempre uma insegurança quanto aos efeitos nocivos que poderiam ser 

gerados, a partir de sua utilizaçao. No entanto, o mundo jB conheceu maravilhas 

que a ciência e a tecnologia nos revelaram e que tornou nossos dias mais 

saudáveis, confortáveis e dinamicos. Veja-se, por exemplo, a importância da 

informática em nosso dia-a-dia, após a descoberta dos microcomputadores. 

Não menos importante a forma com que o ser humano vem se alimentado 

diante do combinado congelados1 microondas. 

Outras tantas descobertas revolucionaram 0 mundo causando medo e 

muitas vezes pânico e terror. Vamos imaginar qual foi a reação do mundo 



quando o avião passou a ser utilizado em forma mais avançada, transportando 

passageiros e diminuindo distâncias. Até hoje causa-nos indignação tamanho 

aperfeiçoamento tecnológico. A par disto veja-se também o desenvolvimento 

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

comunicação áudio-visual em todo o mundo. 

Mas estas descobertas causaram algum medo e foram alvos de criticas, 

por absoluto pânico daquilo que é desconhecido, sentimento singular do 

homem, mas que logo que se integraram na vida das pessoas, tornaram-se 

instrumentos ou equipamentos indispensáveis em seu cotidiano. E o homem 

cientista sempre sofreu ataques por suas descobertas. 

Atualmente o homem, além de enfrentar as dificuldades que 

normalmente enfrenta em promover grandes descobertas, está sendo alvo de 

imprecações, promovido pela manipulação indigna de incautos que abusam da 

ignorância de outros tantos, mais incautos ainda. 

A possível clonagem de humanos causa polêmica. Para muitos o homem 

estaria querendo ocupar o lugar de Deus, brincando de fazer pessoas, 

afrontando princípios religiosos e o próprio Deus. Mas clonar, sob nossa 

modesta ótica, não é criar, que a Deus deve pertencer, mas copiar algo já 

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

O processo de clonagem 4 irreversível e independente de todas as 

formas de manifestação, religiosa, filos6fica OU ética, é um grande avanço 

científico para a nossa sociedade que, apesar de toda resistência ate agora 

encontrada, está acontecendo e em ritmo acelerado. 



4. TÉCNICAS DE CLONAGEM 

Para a aplicação das técnicas de clonagem em seres humanos 6 

necessário distinguir a clonagem repmdutiva, utilizada na fertilização in vitm 

para obtenção de clones, da não repmdutiva realizada para fins terapêuticos, 

com o escopo de produzir o cultivo de tecidos ou órgãos, partindo de embriões 

ou das células stem, que são células imaturas com capacidade de auto- 

regeneração e diferenciação, para reparação de tecidos e órgãos danificados. 

Como a clonagem não reprodutiva tem como finalidade a produção de 

células para reparação de tecidos ou órgãos danificados, é possível seu cultivo 

a partir de células presentes nos órgãos do próprio paciente, para, numa terapia 

para vítimas de acidentes ou doenças, eliminar a rejeição. Por exemplo, em 

Boston, no início de janeiro de 2000, houve a produção de próteses naturais de 

seios, mediante a multiplicação, em laboratório, de células extraídas do próprio 

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

de seio, onde se dividiram até cobri-lo.42 

As técnicas de clonagem reprodutiva poderão ser as seguintes: 

a) Bipartição de embriões ou fissão gemelar: consiste na imitação de um 

processo natural de clonação espontâneo que db origem aos irmaos 

gêmeos univitelinos, quando O embrião de poucas células se divide, 

surgindo dois zigotos, que gerarão duas pessoas geneticamente 

iguais. Este tipo de clonação pode ser feito artificialmente no 

42 Maria Helena Diniz, O Estado atual do Biodireito, p. 422. 



laboratório de fertilização in vitm, quando o médico força a separação 

das duas células embrionárias iniciais (blástula) para aumentar as 

possibilidades de obter a gravidez, podendo causar o nascimento de 

gêmeos. 

"só uma célula ovo vai dar origem a dois seres, geneticamente 

idênticos, mas com impressões digitais diferentes. SCTo idênticos sob o 

ponto de vista genotípico, porque têm a mesma carga gendtica, mas 

não são iguais quanto B fenotipia. Na clonagem é importante ressaltar 

que h& semelhança de corpo, mas os seres não são idi9nticos1 uma 

vez que receber80 influências estereoespaciais diferentes. E 

experiencias diferentes 6 o mesmo que seres diferentes1: 43 

A clonagem pode ser classificada em cldssica ou tradicional, 

consistente na produção de cópia idêntica à original, caracterizada 

pela necessidade de óvulos e de espenatozóides. Há também a 

clonagem tipo Dolly ou de última geraçao, consistente em cópia 

quase idêntica à doadora do patrimonio genético nuclear. 

b) Partenogênese induzida: consiste em colocar o núcleo de uma 

espermatogdnica (célula precursora do espermatozóide) detentora 

de 46 cromossomos (o espermatozóide possui 23), num óvulo 

humano desnucleado. Trata-se de partenogenese em sentido amplo, 

pois, em sentido estrito, dá-se quando um óvulo, artificialmente 

estimulado por meios fisicos ou quimicos, é capaz de desenvolver- 

se, gerando um indivíduo, sem que tenha sido fecundado por um 

gameta masculino, o que dará lugar a uma descend8ncia identica & 

doadora do bvuio e, em regra, só feminina. 

43 
Maria Helena Diniz, op. cit., p. 422. 



"A clonagem induzida artificialmente 6 uma t6cnica de engenharia 

genética aplicada em vegetais e animais, ligada à pesquisa cientifican. 

Em vegetais "baseia-se na plantação de brotos e na criação de 

enxertos, nos quais são implantados brotos de plantas selecionadas 

em caules de outros vegetais." 

Por outro lado: 

"a clonagem induzida em animais pode usar como materia prima 

células embrionárias ou células somáticas (todas as celulas do corpo 

humano com exceção das reprodutivas), que são introduzidas em 

óvulos anucleados (sem núcleo) artifi~ialmente."~~ 

Diga-se que na natureza os clones são bastante comuns. As células 

somáticas de qualquer ser vivo são clones da célula original. Os 

gêmeos univitelinos, como já dito, nada mais seriam do que clones 

c) Transferência de núcleo: consiste em usar uma célula-ovo ou zigoto, 

substituindo seu núcleo pelo de uma célula somática, tirada, em 

regra, de um embrião, gerando um individuo com caracteres 

genotipicos daquele que doou o núcleo; ou um óvulo não fecundado, 

como se vez na criação de Dolly. A extração do núcleo de uma célula 

para implantá-lo num óvulo previamente enucleado daria origem a 

um indivíduo geneticamente idêntico ao doador do núcleo celular. 

clonação humana por transferência de núcleos ou para produção 

de ctj/u/as de reserva constitui uma grave violação ao princípio de que 

o homem deve ser considerado como um fim em si mesmo, e rido 

como um meio, ao seu dimito de rido ser programado geneticamente, 

pois a ativação do ADN da célula somdtica a ser transferida ao óvulo 

44 

45 
Maria Helena Diniz, op. cif., p. 422. 
Cf. Fátima Oliveira. O imsistlvel fasclnio da clonagem, p. 1 .  



enucleado é precedida de manipulação, e ao de ser geneticamente 

único e irrepetivel. Aldm disso, suas conseqU6ncias são imprevisiveis 

e poderão man8estar-se muitos anos depois do nascimento do clone, 

trazendo, ainda, o desconhecimento da idade genbtica real da pessoa 

obtida por transfedncia de núcleos; poderão surgir problemas, entre 

outros, de envelhecimento genético devido à acumulaç80 de 

rnutaqões do ADN, produzidas pela sua manipulação. ." 46 

O desenvolvimento da engenharia genética e o domínio da 

tecnologia da clonagem abrem a perspectiva de reprodução de 

órgãos humanos vitais para transplantes, bem como para a melhoria 

genetica de vegetais e raças animais, assim como para a 

multiplicação de animais de espécies em extinção, como o urso 

panda e o rinoceronte branco, ensejando uma discusstio acerca dos 

seus limites éticos e  científico^.^^ 

46 Maria Helena Diniz, O estado atual do Biodireito, p. 424. 
47 Cf. Fabiano Costa Rogerio de Castro. Art. Cit., p. 1. 



TERAPIAS GÊNICAS 

Se a clonagem humana é um dos grandes e maiores passos que a 

biotecnologia apresentou nestes Últimos anos, sendo, por sua grandeza, alvo de 

inúmeras criticas e provocadora de intensos debates éticos, morais e religiosos, 

a terapia gênica vem, parece, como subproduto desta evolução cientlfica. Mas 

não é assim que deve ser encarada, pois suas aplicações, após o seu total 

desenvolvimento e domínio, serão nas prevenções e correções de defeitos e 

anomalias genéticas de diversas origens; hereditários, quando sLlo transmitidos 

pelos genes dos pais; nao hereditdrios, quando se produzem anomalias por 

erros imprevistos na formação das células sexuais e congênitos quando 

ocorrem no desenvolvimento embrionário devido a diversas mutações. 

Por outro lado, as terapias genicas não sofrem tantas criticas como a 

clonagem humana vem sofrendo. Vem sendo entendida como uma forma de 

intervençao cirúrgica de última geraçao, sendo admitida, no Brasil, somente 

para corrigir defeitos físicos graves, vedando-se a manipula@io genética de 

células germinais humanas e a intervençao de material genético humano in vivo 

salvo para fins terapêuticas (Lei no 8.974195 - artigo 8 O ,  incisos I1 e 111). 

Evidentemente a proibição de que trata a Lei no 8.974/95 esta 

relacionada a potenciais danos que este tipo de terapia pode causar, face aos 

riscos que a manipulaç80 genbtica traz, quando se estabelece uma modificaça~ 

do patrimgnio genético do ser humano. NO dizer de Fernando ~ a n t o v a n i ~ ~ :  

Ferrando Mantovani, ~nvestigacion em genoma humano y manipu~aciones gendticas apud 
Paulo vin[cius S. de Souza, A Criminalidade Genetica, p. 41. 



"A possibilidade de risco da engenharia genética refere-se 9 

modificação do patrimdnio gen6tico do ser humano atravds da 

fascinante 'cura gen6tica1 por meio de terapia de genes ou terapia 

gênica, consistente na substituição de cdlulas humanas do paciente, 

com cultivo in vitro modificadas geneticamente de modo a fazer-lhes 

produzir a substância terapêutica desejada, como seria o caso da 

insulina para diabetes; a hemoglobina, para hemoglobinopatia da 

talassemia mediterrânea e da falcemia, para depois serem 

reimplantadas no sujeito. " 

Existem duas formas de terapias genicas bem distintas e que merecem 

destaques: a terapia gênica na linha somática e a terapia génica na linha 

germinal. 

5.1 - TERAPIAS GÊNICAS NA LINHA SOMATICA: 

A terapia gênica da linha somática afeta exclusivamente as &lulas 

corporais do paciente e n8o tem, em principio, ou n8o deve ter, relev8ncia 

alguma de caráter jurídico-penal, posto que, como diz ESER, trata-se de um 

caso a mais de terapia médica curativa.49 

Ensina Carlos Maria Romeo Casabona, que: 

"A intervenção gênica em células som8ticas implica ações especificas 

sobre as mesmas sem que se afete o patrimdnio hereditdrio da 

pessoa que a elas é submetida, pois ditas c6lulas niio transmitem as 

modificações que se tenham mlizado à descendgncia daquela, jd 

que nao são responsdveis pela rep~dução, nem incidem sobre as 

49 Paulo Viniciuç Sporleder de Souza, A Criminalidade GenBtica, p. 41 . 



que estão relacionadas B reprodução, isto 8, com os garnetes 

(espermatozóides e óvulo). 

Esta terapia consiste na retirada de células "doentes" do indivíduo 

enfermo e enxertam nas mesmas os genes normais que produzirão as 

substâncias que não estava sendo produzidas as quais corrigirão o defeito, 

sendo, após, reimplantadas no mesmo indivíduo. Esta terapia pode ser 

realizada sobre as pessoas em qualquer etapa de seu desenvolvimento, com 

exceção do pré-embrião, pois este, sendo considerado uma célula totipotente 

(germinal), ainda pode afetar a descendência do ser em experimentação. 

Opera-se por meio de duas técnicas: a ex vivo mediante a retirada 

de células do paciente para a realização de cultura, as quais receberão 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 subsequente 

reintrodução no paciente. 

No entanto, embora ética e juridicamente admissivel caso esta 

terapia seja executada para fins na0 terap8uticos e que comporte alteraeo ou 

modificaçgío dos componentes genéticos de qualquer célula somdtica do 

indivíduo, causando-lhe les6es ou a moite, incidird o autor em crime previsto no 

artigo 13 da Lei no 8.974195. 

50 Carlos Maria Romeo Casabona, E1 Derecho Y Ia biodtica ante 10s limites da Ia vida humana, p. 
366. 



5.2 - TERAPIAS GÊNICAS NA LINHA GERMINAL 

"Já quanto a terapia g&nica germina/, esta tem seu 8mbito de atuaçdo 

nas células da denominada linha genninal ou da reprodução 

(espermatozóides, óvulos, pd-embriões), trazendo problemas eticos e 

juridicos mais graves, pois este tipo de terapia pretende curar patologias 

genéticas mediante a introdução de genes em c~lulas que se encontram 

em pmcesso genninativo, isto é, são &lulas 'totipotentes', que ainda não 

alcançaram uma fase de desenvolvimento celular diferenciado e, por isto, 

sao capazes de produzir um ser humano completo. Em msumo, esta 

terapia não s6 afeta o indivíduo em experimentaçdo, como também toda 

sua descend&ncia(patnm6nio gen6tico heredit~tio)). "' 

Por meio desta terapia tratam-se os gametas (espermatozóides e 

6vuios), as &lulas que os originam (gonodas e citos), antes da correspondente 

fecundação, bem como o pr6prio ser humano em seus primeiros estdgios OU 

momentos de desenvolvimento: pré-embriao, ou seja, antes do seu processo de 

diferenciaçao (passagem condiçllo de embrião), no qual o nascituro ainda 6 

totipotente, podendo incidir o tratamento genbtim sobre toda a infonnaflo 

genética herdada. 

A finalidade desta terapia é a transferência de genes nas células 

reprodutivas visando impedir a aparição de enfermidades hereditárias, 

substituindo-se 0s genes defeituosos por genes sadios correspondentes, logo 

durante 0s primeiros estagios de desenvolvimento do ser humano. 

NO Brasil é vedada a manipulação genética de células germinais 

humanas e a intervençao de material genetico humano in vivo, salvo para fins 

terapêuticas, conforme artigo 8'. 11 e III da Lei no 8.974195. 

'' Paulo Vinicius Sporleder de Souza, A criminalidade GenBtica, p. 43. 



6. PERSPECTIVAS CIENT~FICAS DA CLONAGEM NO ÂMBITO 

DA BIOMEDICINA 

A clonagem abre perspectivas fantdsticas na pesquisa mbdica, 

notadamente em aplicações terapêuticas. Para Lygia da Veiga Pereira, a 

clonagem é um processo fantdstico e com ela muito poderemos aprender. 

Lembra que, se pudermos entender e controlar este mecanismo, poderemos um 

dia regenerar órgãos e tecidos danificados. E indaga: 

"Afinal de contas, as células de um rim danificado ainda tem a receita 

de fazer outro rim - por que não a L~tilizam, como a lagartixa que 

regenera a ponta de seu rabo cortado? O inverso tcsmbt9m pode ser 

estudado: por que é que algumas c&/I.J/~s de repente passam a não 

obedecer a programação original e começam a se proliferar de forma 

desorganizada, dando origem a cdnceres? Ou ainda, porque d que 

gradativamente nossas céIul8s param de se renovar e funcionar e 

envelhecemos?" 

E completa: 

0 conhecimento da energia nuc/ear nos pemí t i~  tanto a construçlío 

da bomba atômica quanto O desenvolvimento da tomografia 

computadorizada, da ressonbncia m 8 g d t i ~ 8 ~  enfim, de uma sefie de 

tecnologias benbficas à humanidade. De forma semelhante, 0s 

mesmos conhecimentos que nos permitirão clonar um ser humano, 

podem ser aplicados em estudos que trarão reais benefícios 4 

humanidade. 52 

52 Lygia da Veiga Pereira. /n alf. Cit., p. 2. 



Segundo o Prof. Carlos ~art ínez '~ .  se o s6culo XX foi o s6culo da 

química e da física o futuro será o século da biomedicina. E acrescenta: 

En Ia última década, Ia biomedicina, fundamentalmente en base a/ 

desarrollo de Ia biologia molecular y Ia ingenieria genbtica, h4 

experimentado un extraordinano avance, que ya h6 comenzado a 

rendir 10s primeros beneficias para mejorar nuestra calidad de vida. La 

producción y administracidn de 10s anticuerpos monoclonales, Ia 

fabricación de nuevas vacunas, o ias nuevas terapias utilizadas en e1 

cáncer o 10s procesos degenerativos, ilustran algunos aspectos de 10s 

nuevas caminos por 10s que empieza a caminar Ia medicina de1 tercer 

milenio, Ia medicina molecular. Sin embargo, Ia autentica revolucidn 

en este campo ocurrirá como consecuencia de ampliar nuestro 

conocimiento a todas Ias moléculas, genes y proteinas, de que 

estamos constituidos 10s organismos vivos, y e1 camino para e110 ya se 

há iniciado com Ia era genómica y /OS chips de DNA. 

Mais adiante, enumera: 

La propagación indefinida de células madre en e1 laboratono y /a 

posibilidad de obtener a partir de ellas cartílago, hueso, músculo, 

neuronas, células de intestino, hepatocitos, c&lulas de phncreas, 

c61ulas hematopoy6ticas o cualquier otro tejido deseado, hace de 

estas células una henamienta ilimitada para generar nuevos órganos 

capaces de sustituir mediante trasplante aquello~ ya gastados por e/ 

uso. patologias como Ia diabetes, Ia degeneración neuronal, 10s 

fracasos orgánicos y un casi infinito etcétera, tienen en /a utilizacicjn 

de Ias células madres y e1 trasplante Ia solucidn de futum. 

Si e/ envejecimiento representa Ia acumulación de enores y fracasos 

en 10s distintos órganos 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 fácil 

53 Carlos Martine*. "La clonación humana Com fines teraNutic0~: La nueva era de Ia medicinan, 
p. 1. 



imaginar Ias posibilidades abiertas por Ias células madre para Ia 

nueva medicina. 

La ingeniería celular además aporta Ia metodología para eliminar e/ 

mhs grave problema asociado a1 trasplante de drganos, e1 rechazo. 

Éste se produce como consecuencia de Ia incompatibilidad genética, 

entre e1 donante y e1 receptor. La reprogramacidn 'a Ia carta' de Ias 

células madre mediante transferencia nuclear puede garantizar Ia 

identidad genética donante-receptor y evita e1 rechazo. Ademds, Ia 

utilización combinada de1 cultivo de células madre, Ia transferencia 

nuclear y Ia ingeniería genética que permitir8 Ia sustitución de genes 

defectuosos por sus homólogos funcionales, abriendo una puerta a 

través de Ia cual Ia terapia ghnica 0ffece sus más amplias 

posibilidades. Con ser extraordinárias Ias posibilidades terap6uticas 

que Ia utilización de Ias células madre ofrece, no son menos Ias 

posibilidades para promover e1 avance Científico. Su estudio permitir8 

abordar e1 conocimienfo de /os mecanismos moleculares implicados 

en Ias etapas tempranas de1 desanollo embrionario en humanos y 

ayudar a identificar fuentes alternativas, distintas de 10s embriones, 

para Ia obtención de células madres. De e110 depende una parte 

importante de nuestro futuro bienestar. H 

Na perspectiva de Michel Biagi, a possibilidade de clonagem 

humana pode chamar mais a atengo, "mas a engenharia gendtica 6 a 

tecnologia repmdutiva que, de acordo com OS cientistas bioeticistas, modificará 

fundamente a sociedade nos próximos 10 a 50 anos e até gerações futuras11. 

Lembra que, inicialmente, os pais poderão recorrer à engenharia genética para 

prevenir a contra~ao de doenças nos filhos, mais tarde poderao escolher 

agumas características, "ate mesmo melhorar sua apadncia ou aumentar a sua 

inte/ig&ncia". 55 

--- - 

54 

55 
Carlos Martinez. Art. Cit. p. 2. 
Michel Biagi, http.ufv.br/dbg/B10240/CO10. htm, p. 1. 



Enfatiza, por outro lado, s'érgio D.J. penaSB, que a clonagem humana 

poderia ser utilizada como técnica reprodutiva. Aponta uma estatistica anotada 

por silvers7, de que 9 a 15% dos casais sao inférteis. 

"Isso significa que só nos Estados Unidos, há mais de dois milhões de 

casais que querem conceber e não conseguem. Muitos desses casais 

enfrentariam qualquer obstáculo para conseguir uma gravidez. Ao 

invds de usar espennatozóides, ovócitos ou embrides de doadores 

anônimos, alguns casais inférteis poderiam optar por clonar um dos 

parceiros. Se o marido fosse a fonte do DNA e a esposa fornecesse o 

ovócito para receber a transferência nuclear e depois gerar o feto, 

eles teriam um filho biologicamente relacionado a cada um deles e 

não precisariam contar com um gameta an6nimo ou um embrião de 

doador. Evidentemente, a grande maioria dos casais i n fm is  ainda 

prefeririam a doaçdo de gametas ou embriões ou a adoção". 

Mais adiante, argumenta: 

Quer descrito como 'cópia: quer descrito como 'reprodução; o 

recurso da clonagem parece similar o suficiente, em propósitos e 

efeitos, às outras práticas de reprodução e pode ser tratado da 

mesma forma. Assim, um casal teria liberdade de optar pela 

clonagern, a menos que houvesse raz6es para se achar que isso 

criaia danos que outros procedimentos não causariam.'" 

De outro vértice, acentua que haverá diferenças entre os gêmeos, na 

hipbtese de reproduçao por clonagem, argumentando que 

O comportamento humano é uma função tanto do genoma quanto do 

ambiente. Diferenças no ambiente uterino (que certamente existirdo 

entre um indivíduo e seu clone) SeQUramente ocorrerão e serão 

suficientes para causar grandes diferenças de personalidade e de 

56 

57 
Sérgio D. J. Pena. Art. Cit. p. 1 1611 17. 

58 
Ver L. M. Silver (1997). Remaking Eden. New York: Avon Bwks, 315 pp. 
Sérgio D.J. Pena, Ibid. idem, p. 117. 



comportamento. Outras diferenças entre dieta e cuidados, em modos 

e costumes, em ocupação e educação, para não mencionar o 

inten~alo temporal, serão suficientes para impossibilitar qualquer 

duplicaçfio perfeita de um indivlduo e assegurarão a individualidade 

do clone. 59 

Ademais, a clonagem como técnica reprodutiva, como indicado por 

~pstein~' ,  não apresenta nenhuma das formas usuais de danos que tdm sido 

alvo de açóes legais. 

'3 clonagem não pertence a uma lista que inclui estupro, incesto, 

ilegitimidade, depravação ou negligencia. O que temos na clonagem 

humana é a criação de uma nova pessoa cujo componente genetico 6 

idêntico ao de outro ser humano, vivo ou mort~'~.~'  

59 

60 
Sérgio D.J. Pena , Art. Cit. P. 117, 
Vide R.A. EPSTEIN (1998) "A rush to caution : cloning human beings". In Clones and C/ones 

(Nussmann MC. Sunstein CR, eds) New York, WW Norton, PP. 262-279 apud Sergio D. J. Pena. 
Art. Cit. p. I I 7. 
61 

Sergio D. J. Pena. Art. Cit. p. 1 17. 



Há mais de cinquenta anos foram considerados como criminosos de 

guerra vinte médicos pela prática de experimentos realizados em seres 

humanos. O julgamento dessas pessoas foi realizado pelo famoso Tribunal de 

Nuremberg, um tribunal de exceção, p0r6m necessário, criado pelas 

circunstâncias brutais de uma guerra, que, além das sentenças punitivas, sete 

foram oondenados a pena de morte. Através de um documento chamado 

Código de Nuremberg essas informações foram divulgadas assim como as 

primeiras recomendações 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 avanço da tecnologia. Estava em debate a questão cigncia 

versus ética. 0 "poder fazer" absoluto. limitado pela natureza, contra o "fazer ou 

náo o que posso", tendo como limite a própria consciencia. As ciencias 

biomédicas necessitavam de um paralelo para discutir e definir até onde a 

evolução das pesquisas poderia caminhar. Estas cidncias tinham dois objetivos, 

quais sejam; a evoluçao biológica-cultural e a 4 t h .  

Foi então que o Van Rens Seiaer Poeer, em 1971, trouxe o termo 

Bioética, que se traduz por um conjunto de pesquisas e práticas 

pluridisciplinares, objetivando elucidar e solucionar questbes éticas provocadas 

pelo avanço das ciências biomédicas. Nesta abertura, as pesquisas passaram a 

ter como resguardo a colaboraçao de outras áreas, como Antropologia, 

Sociologia, Filosofia, Teologia, Psicologia, entre outras. Com o Direito não foi 



diferente. Novos estudos jurídicos foram realizados, trazendo uma nova 

disciplina, voltada à discussão da Bioética: o Biodireito. Descobertas 

fundamentais na atuação das ciências biomédicas são hoje examinadas ao lado 

dos Direitos Fundamentais devido ao furor da repercussão causada por este 

tema que paraleliza o vital equilíbrio entre a vida humana, a ética e os direitos 

dos cidadãos. 

A revolução terapêutica, mas principalmente as manipulações sobre a 

vida e o surgimento de novas formas de procriação, a utilização do ser humano 

e de seus elementos levaram à produção de novas normas jurídicas, sendo que 

em certas ocasiões surgem situações emergenciais, até mesmo pelo fato de 

todas estas descobertas estarem envolvidas em grandes centros. 

Obrigatoriamente surgiram normas de proteçao ao ser humano em seu 

aspecto psíquico e fisico, mudanças na legislação nacional e internacional, 

novas interpretaçdes, normas profissionais, jurisprud8ncias e doutrina. 

Existem princípios gerais baseados na dignidade, respeito, na inviolabilidade, 

integridade e proteção ao corpo humano, diante do comércio que 

hodiernamente se formou assim como a extra-patrimonialidade do corpo 

humano, a exploraÇ80 para experimentaçao, a na0 remuneração ao doador e o 

seu anonimato, a exclusão da ligação biológica entre o doador e o receptor, o 

regime aplicável à transfusão de sangue, a utilização dos 6rgaos e elementos 

do corpo humano; a liberdade sexual, a esterilização, a interrupção da gravidez, 

a vontade de procriaçao e sua assistencia médica, a pr0teçã0 do embrigo 

humano, a filiaçao do embrião, a regulamentaçao dos nascimentos, os efeitos 

da filiaçao, a utilização de dados genbticos, a necessidade terapêutica e as 

garantias judiciárias. Assim o Biodireito Se desenvolve. Surge a Quarta Geraçao 



de Direitos Fundamentais. A busca é o equilíbrio: as normas n8o podem impedir 

o progresso científico, e este, não pode passar por cima dos direitos que foram 

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

sacrifício de vidas humanas. 

7.1 - OPINIÃO DA COMUNIDADE UNIVERSAL 

A comunidade universal tem se posicionado a respeito da 

Clonagem, através de Declarações Internacionais que abordam a questão. 

7.1.1. Declaração Universal sobre o Genoma Humano e os 

Direitos Humanos 

A Unesco promove estudos e reunioes internacionais tendo 

em vista projeto de declaraçao universal sobre dados geneticos. 

0 Conselho Executivo, em sua 165a SesSãio de outubro de 

2002, examinou relatório que propõe cronograma para elaboraçao de um 

instrumento internacional sobre dados genéticos. Está prevista proposta inicial 

em fase de preparação pelo Conselho Internacional de Bioética (CIB), seguido 

de avaljaça0 pelo Conselho Intergovernamental de Biobtica (CIGB) no início de 

2003 e poss[vel exame de projeto na 32. Conferência-Geral da Unesco, em 

novembro de 2003. 



No âmbito da. Unesco foi discutida e adotada em 1997 a 

Declaração Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos (vide 

anexo 11). Em outubro de 2001 realizou-se durante 31" Conferência-Geral uma 

Mesa Redonda de Ministros da Ciência e Tecnologia sobre Bidtica. 

Participaram desse evento cerca de quarenta Ministros de Estado da Ciência e 

Tecnologia e da Educação dos diversos países-membros da UNESCO, bem 

como grupo de observadores, que incluiu peritos do CIB e representantes de 

agências do sistema das Nações Unidas (Alto Comissariado para Direitos 

Humanos, UNICEF, FAO e OMS). 

O Brasil foi eleito, durante a mencionada Conferência-Geral, 

para um mandato de quatro anos no CIGB. NO Brasil, no âmbito do Ministério 

da Ciência e Tecnologia, funciona a Comissão Técnica Nacional de 

Biossegurança (CTNBio). 

0 s  debates em torno do relatório sobre a elaboração de um 

instrumento internacional sobre dados genéticos (Documento 165 EX/11) 

revelaram a preocupação de alguns membros com a exiguidade dos prazos 

propostos para a apresentaçao da proposta final de documento a ser levada 

36a Conferência Geral. Nesse sentido, a Delegago do Chile apresentou 

emenda ao texto de resolução, apoiada pelo Reino Unido e aprovada pelo 

plenário, indicando a necessidade de se ampliar o tratamento da materia em 

nível intergovemamental e retirando mençao a prazos fixos tanto para a 

apresentação do relatbrio final quanto para sua apreciaçao pela Conferência 

Geral. 
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7.1.2. Comentários da Santa SB sobre a Declaração da UNESCO 

A Santa Sé considera importante este instrumento 

internacional sobre o genoma humano e sobre os direitos do homem. Diante 

dos rápidos progressos da ciência e da técnica, com suas promessas e seus 

riscos, a UNESCO quis afirmar que as regras são ne~essária~ nesse dominio, 

proclamando pela primeira vez, por uma declarago solene, a necessidade de 

proteger o genoma humano particularmente para O bem das gerações 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 genetico (art. 2b e 3), a 

afirmação da preeminencia do respeito da pessoa humana sobre a pesquisa 

(art. IO), a recusa das discriminaçdes (ad. 6). O carater confidencial dos dados 

(art. 7), a promo@o de comitês &éticos independentes (art. 16), compromisso 

dos Estados de promover a educação em bioetica e de favorecer o debate 

aberto igualmente as correntes de pensamento religioso (ad. 20 e 21). Por fim, 

é interessante que seja previsto um procedimento para dar seguimento a 

aplicação da Declaração (ad. 24). 

Em razão da importancia desse documento, a Santa sé 

estima que 6 de seu dever apresentar algumas observaç6es relativas aos 

elementos fundamentais dessa Declaração que pede aos Estados para aplicar 

os princípios que esta proclama (art. 22). 



Assim sendo, em seu documento, aborda os seguintes 

tópicos acerca da biogen6ticaB2: 

a) Relaçlo entre a dlgnldado humana o o gonoma 

humano 

No artigo primeiro, eleelafa-se que "e genema Rumune 

subtende a unidade fundamental de todos os membros 
da famllia humana, bem como o reconhecimento de sua 

dignidade e de sua diversidade": tal como esta 

formulado, o texto parece significar que o ser humano 

tem no genoma o fundamento de sua própria dignidade. 

Na realidade, 6 a dignidade do homem e a unidade da 

familia humana que conferem ao genoma humano seu 

valor e exigem que este seja protegido de maneira 

especial. 

b) Aplicaçrío da noçfo de "patrimbnio da humanidade" 

ao genoma humano 

A segunda parte do artigo primeiro declara: "No sentido 

simbblico, o genoma humano é o patrimbnio da 

humanidade". Segundo a "Nota explicativa" (n. 20), esta 

fórmula quer expressar a responsabilidade de toda a 

humanidade, excluindo de toda maneira uma 

62 ~ o ~ ~ ~ ~ ~ t o  formu/ado pelo "Grupo Informal de Trabalho sobre Biodtica", Secçdo para as 
l ~ e / a G d S  com 0s ~stados", Secretaria de Estado (Cihde do Vatlnno). ~ . v a t i c a n . v a / r o ~ a n  
-&lçdlife doc 081 11998 aenoma Qo-htm 15.12.02. 



apropria@o coletiva inaceitdvel. A expressão fica 

todavia vaga e pouco clara; seria preferível, evitando 

noç6es como "patrim6nio 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 

dimensão geral, que é uma característica de todos 

aqueles que pertencem à espécie humana, e outra 

individual, que é diferente para todo ser humano, que 

recebe de seus pais no momento da concepção: é 

nesse último sentido que se fala correntemente de um 

"patrirndnio genético" do ser humano. Parece evidente 

que a este "patrim6niog' é que se deve aplicar uma 

proteção jurídica fundamental, porque este "patrim&nioW 

pertence concreta e individualmente a cada ser 

humano. 

C) Consentimento livre e informado 

O art. 5a trata dos direitos daqueles que sao 

submetidos à "uma pesquisa, um tratamento ou a um 

diagnóstico" sobre seu próprio genoma. Na elaboração 

de normas concretas, poderia ser útil distinguir entre a 

pesquisa; o tratamento ou o diagnóstico, porque estes 

requerem intervençdes de natureza diferente. 



O art. 5e dá indicaçbes para uma pesquisa sobre o 

genoma de uma pessoa que n%o está em condiç6es 

de expressar seu próprio consentimento. Quando tal 

pesquisa é efetuada sem beneficio direto para a saúde 

do sujeito, mas no interesse de terceiros, se prevê que 

essa pesquisa não possa ser realizada senão a "titulo 

excepcional com a máxima prudhcia". Considerando 

que se trata de uma investigação, e portanto de uma 

intervençao muito limitada sobre o paciente, esta pode 

ser aceita na condição de que não seja possível faze- 

Ia de outra maneira" e, se o sujeito não é capaz de dar 

seu consentimento, que sejam previstas ulteriores 

condiçóes: risco mínimo, consentimento dos quem Um 

direito, vantagens seguras para a saúde dos sujeitos 

da mesma categoria, falta de outros recursos e de 

outras possibilidades de pesquisa. 

d) Informações sobre o resultado de um exame 

genético 

O Art. 5c estabelece o respeito ao direito de cada um de 

decidir ser ou não informado dos resultados de um 

exame genético. Deve-se ter em conta que o direito do 

indivíduo interessado nesse caso não pode ser 

absoluto: é preciso levar em conta os casos em que tal 



conhecimento implica consequências para a saúde de 

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

Além disso, seria oportuno exigir que a informação 

sobre os resultados dos exames seja acompanhada de 

uma "consulta genética" profissional. 

e) Objeção de consciência para os pesquisadores e 

agentes de saúde 

O art. 10 - "Nenhuma pesquisa relativa ao genorna 

humano, nem suas aplicações [. . .] deveria prevalecer 

sobre o respeito dos direitos humanos, das liberdades 

fundamentais e da dignidade humana dos indivíduos ou, 

se for o caso, dos grupos de indivíduos" - é muito 

oportuno. Seria desejável incluir o respeito da eventual 

objeção de consciéncia dos pesquisadores e dos 

agentes de saúde, de sorte que as pessoas que 

trabalham nesses setores tenham reconhecido o direito 

de se recusar por motivo de consciência a realizar 

intervençdes sobre o genoma humano. 

9 Recusa da clonagem humana 

0 art. 11 declara que a clonagem para fins de 

reprodução de seres humanos é uma prática contrária & 

dignidade humana e não deveria ser permitida. Esta 

formulaçao nao exclui, infelizmente, a clonagem 



humana, igualmente inaceitável, para outros fins, como 

para pesquisa ou fins terapêuticas. 

g) Liberdade de pesquisa 

O art. 12b reconhece justamente que "a liberdade de 

pesquisa [...I procede da liberdade de pensamento". E 

esta uma condição necessária, mas não suficiente, 

enquanto, para conduzir uma pesquisa verdadeiramente 

livre, é necessário garantir, da mesma maneira, tambem 

a liberdade de consciência e de religião. Por outro lado, 

a Declaração universal dos Direitos do Homem (art. 18) 

e o Pacto internacional relativo aos direitos civis e 

políticos (art. 18) colocam sobre o mesmo plano a 

liberdade de pensamento, de consciência e de religião. 

Seria pois desejável que, onde se fala da liberdade de 

pensamento a propbsito da liberdade de pesquisa, 

também sejam incluídas as palavras "liberdade de 

consciência e de religião". 

h) Pesquisas para a pmvenção das doenças gendticas 

O art. 17 incentiva os Estados a desenvolver pesquisas 

orientadas entre outras coisas, para "prevenir" as 

doenças genéticas. E preciso levar em consideração 

que a "prevenção" pode ser entendida de várias 

maneiras. A Santa Sé é contrária a estratkgias de 



correçáo de anomalias fetais que se orientem para uma 

seleção de nascituros baseadas em critérios genéticos. 

i) Ausgncia de referências ao embrião e ao feto 

A declaração se limita, intencionalmente, ao genoma 

humano. Dessa maneira não define os titulares dos 

direitos que proclama; não afirma que estes direitos sao 

de cada ser humano desde o momento no qual o 

patrimônio genético o converte em indivíduo. Faltam, 

ainda, referências ao embrião e ao feto. A questão é 

delicada, especialmente a propósito do embrião nos 

primeiros 6 a 7 dias de vida. O fato de que os seres 

humanos não nascidos e os embriões humanos não 

sejam explicitamente protegidos abre a porta, 

especialmente, no campo das intewençóes genéticas, 

às discriminações e às violações da dignidade humana 

que, por outro lado, a Declaração pretende eliminar. 

7.1.3. Declaração de Manzanillo 

Esta Declaração, elaborada em 1996 e revisada em 1998, 

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

desenvolvimento científico e tecnológico, tendo sido enfatizada a necessidade 

da "solidariedade entre OS povos". 



Embora esteja, em diversos pontos, de acordo com a 

Declaração Universal sobre o Genoma Humano e dos Direitos Humanos da 

Unesco e com 0 Convênio sobre Direitos Humanos e Biomedicina do Conselho 

da Europa, claramente discorda parcialmente com o art. l0 da Declaração da 

Unesco, onde declara que "o genoma humano constitui parte do patrimonio 

comum da humanidade como uma realidade e ao como uma expressão 

sim b61ican. 

A Declaração de Manzanillo apresenta conteúdo serio e 

relevante, abordando, também, o "patenteamento do material genético 

humano", embora os temas não tenham ficado muito bem esclarecidos (vide 

anexo 12). 

7.1.4. Declaração de BioBtica de Gijbn 

pouco difundida no Brasil, a Declaração de Bioética Gijón 

afirma que a ciência e a tecnologia devem ser compatíveis com a preservação 

dos direitos humanos. Elaborada pelo Comitê Científico da Sociedade 

Internacional de Bioética, o documento considera a Declaração dos Direitos 

Humanos (ONU, 1948); A Declaração Universal do Genoma Humano e dos 

Direitos Humanos (Unesco, 1997); A Conven@o de Astúrias dos Direitos 

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



7.1.5. Declaração de'Iiebinque 

A Associação Médica Mundial desenvolveu a Declaração de 

Helsinque como uma declaração de princípios éticos para fornecer orientaçdes 

aos médicos e outros participantes em pesquisas clínicas envolvendo seres 

humanos. Pesquisa clínica envolvendo seres humanos inclui pesquisa com 

material humano identificável ou dados identificáveis. 

Foi revisada nos anos de 1975; 1983; 1989 e 2000. 

Encontra-se no anexo 14, a última versão da Declaração. 

7.2 - CONSIDERAÇOES GERAIS 

As pesquisas sobre o genoma humano e suas aplicaçdes, em 

particular nos domínios da Biologia, da Genética e da Medicina, não podem 

situar-se acima do respeito dos direitos do homem, das liberdades 

fundamentais e da dignidade dos indivíduos. 

AS práticas contrárias à dignidade humana, como a clonagem e 0s 

fins da reprodução de seres humanos, na0 devem ser permitidas. 

os países e as organizafles intwnacionais competentes devem 

ser convidados a cooperar a fim de identificar essas pr6ticas1 em nível nacional 

ou internacional. No que concerne ao genoma humano, todos devem ter acesso 

aos progressos da Biologia, da Genética e da Medicina,  respeitando-^^ a 

dignidade e os direitos. 



A liberdade de pesquisa, necesshria ao progresso do 

conhecimento, procede da liberdade de pensamento. As aplicações das 

pesquisas, compreendidas as da Biologia, da Genetica e da Medicina, 

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

do indivíduo e de toda a humanidade. 

As responsabilidades inerentes às atividades de pesquisa devem 

atender, notadamente, o rigor, a prudência, a honestidade intelectual e a 

integridade. Os países devem tomar as medidas apropriadas para favorecer as 

condições intelectuais e materiais propícias ao livre exercício das atividades de 

pesquisa sobre o genoma humano, considerando-se as implicações éticas, 

jurídicas, sociais e econdmicas de suas indagaçdes, em conformidade com os 

princípios previstos na DedaraÇao Universal da Unesco sobre o Genoma 

Humano. Estes países devem, ainda, reconhecer o interesse de pmmover, em 

diferentes níveis, a criação de Comitês de etica independentes, 

pluridisciplinares e piuraiistas, encarregados de apreciar as questdes eticas, 

jurídicas e sociais realizadas em torno das pesquisas sobre o genoma humano 

e suas aplicações. 

Nesta orientação devem ser levadas em conta a solidariedade e a 

cooperaçao internacional, com O respeito e a Pr0m0@0 de atividades 

relacionadas aos indivíduos, às famílias ou populações particularmente 

vulneráveis às doenças ou questdes de natureza gen#ica. Deve-se ainda 

considerar as pesquisas que visam identificar, Prevenir e tratar as doenças de 

ordem genética ou aquelas influenciadas pela gen&tica, pafticularmente em 

razso de doenças raras ou endêmicas que afetam parte importante da 

populaçfio mundial. Nessas atividades, 0s países atem-se aos princípios 



previstos na Declaração ~niversal'sobre o Genoma Humano, favorecendo sua 

difusão internacional e o conhecimento científico, com referências à diversidade 

humana e às pesquisas em genética, possibilitando a cooperação científica e 

cultural, notadamente entre países industrializados e em desenvolvimento, em 

conformidade com o artigo 19 da Declaração. NO quadro da cooperação 

internacional com os paises em desenvolvimento, OS países devem assegurar a 

prevenção de abusos e avaliação dos riscos e vantagens ligadas &s pesquisas 

sobre o genoma humano e a capacidade de 0s países em desenvolvimento 

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

conta os problemas específicos. 

O Comitê Internacional de Bioética da Unesco contribui para a 

difusão dos princípios consagrados na mencionada Declara@o. Para isto, 

devem ser formulados procedimentos estatutarios da Unesco e recomendaçóes 

a confer&ncia geral, particularmente na identificago de praticas contrarias 

dignidade humana, como as referentes às inteivençóes sobre a linhagem 

germinal. 

A resolução adotada pela 2 9  Sessão da Conferência Geral, 

referente à Declaração Universal sobre o Genoma Humano e os direitos 

humanos, tendo em vista esta declara@o e 0s direitos do homem, adotados em 

11 de novembro de 1997, formula aos Estados-membros os caminhos 

referentes às relaçdes entre o genoma humano e 0s direitos do homem, com o 

objetivo de adotar as medidas apropriadas Para realizar, por vias legislativas ou 

regulamentares, a prática desses princípios. Neste documento propóe-se a 

criaçao de grupos de trabalho, em conformidade com Uma repartigo geografica 

equilibrada a constituiç80 do Comit6 Internacional de Bioética. 



Este Comitê da Unesco assegura a difusão da Declaraçao e dos seus 

princípios. Alguns textos foram elaborados pela Organização Mundial da Saúde, 

visando estabelecer referências à ética, à saúde e à qualidade da mesma. 

Nesses exames sobre as questões éticas ligadas a saúde, em 

nível internacional, destacam-se: a evolução das sociedades, a ciência e a 

tecnologia, os valores e atitudes culturais, as forças econdmicas, os sistemas e 

instituições de saúde, no que se refere As questdes de governo e às politicas de 

cooperaçao. Esses documentos evidenciaram os valores éticos e a ação; a 

ética individual e social; a ética e a diversidade. Dentre os temas, convem 

mencionar: a saúde perante as perspectivas de mudanças mundiais; a saúde e 

suas ligaçbes e confrontação entre culturas e grupos sociais; a saúde em face 

da ciencia e tecnologia; a saúde e a domina@o da economia; a U c a  das 

profissões e instituições de saúde; os critérios Bticos para avaliaçao das 

políticas de saúde, 4tica e cooperação internacional. 

OS relacionamentos entre saúde e tecnologia propiciam 

inquietações no que diz respeito à dignidade da pessoa humana. As pesquisas 

levam em conta a solução de conflitos entre 0 respeito à liberdade e 0s 

imperativos de precauçao. A qualidade da saúde está relacionada a 

questao da competência técnica, as relações entre as outras pessoas e 0s 

indicativos referentes à qualidade e equidade. 



8. PATRIMÔNIO GENÉTICO E A CONSTITUIÇAO FEDERAL DE 

1988 

A pesquisa genética no Brasil agora tem tratamento constitucional. A 

Carta de 1988, em seu Título VII, Capítulo VI, quando trata do meio ambiente, 

dispõe no art. 225, que: 

í'todos têm direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado", 

definido-o como "bem de uso comum do povo e essencial à sadia 

qualidade de vida", impondo, por outro lado, "ao Poder Público e 8 

coletividade o dever de defende-lo e presewd-10 para as presentes e 

futuras gerações". 

No parágrafo primeiro, do mesmo preceito, dispóe incumbir ao Poder 

Público: 

"preservar a diversidade e a integridade do patnmdnio gen6tico 

do País e fiscalizar as entidades dedicadas à pesquisa e 

manipulaçao de material genbtico" (inc. 11); assim como 

"controlar a produção, a comercialização e o emprego de 

técnicas, métodos e substfincias que comportem risco para a 

vida, a qualidade de vida e o meio ambiente" (inc. V). 

Portanto, devemos considerar que 0 patrimônio genético 4 regiamente 

tutelado pela ConstituiçBo Federal e encarado como um Direito pertencente ao 

Direito Ambienta1 e que os destinatários deste Direito B a pessoa humana, com 

valores de dignidade (art. 1'. 111 da C.F.) 

A dignidade humana está relacionada, COmO bem Se posiciona Adriana 

Diaferia: 



( )  a história da evolução humana, por estar atrelada à toda 

construção ideológica, psicológica, religiosa e cultural que lhe dão 

suporte. Nos momentos em que foi demasiadamente desrespeitada, 

constatamos a ocorrência das grandes hecatombes, que nos 

compeliram, cada vez mais, a tom&-Ia concreta, objetiva e factivel no 

meio j~r fd ico. "~~ 

Atualmente a dignidade humana está mais sedimentada em nossa 

sociedade que se tomou mais complexa e mais evoluída, construida sobre 

outros valores morais e éticos que nos impele a cansagrá-Ia como mandamento 

constitucional na ordem dos direitos fundamentais, modernamente inseridos nas 

atuais constituições democrátícas. 

O respeito ao homem e a sua dignidade adquiriu especial relevo nos 

últimos anos, em que pese ainda persistirem em remotas sociedades e em 

redutos ditatoriais, atos aviltantes e atentatbrios que tentam mitigar esta 

conquista. 

Para González Pérez: 

Ua dignidade da pessoa 6, pois, qualidade da pessoa como tal. Ser 

pessoa 6 uma qualidade, uma categoria que os seres irracionais n$o 

tdm. Esta superioridade do ser humano sobre os que carecem de 

razão 6 o que chama a dignidade da pessoa humana. Precisamente 

por esta supremacia do homem no mundo, todos os homens ~ $ 0  

iguais em dignidade (...). A dignidade da pessoa não admite 

discnminaçã0 alguma por razão de nascimento, raça ou sexo; 

opiniões ou crenças. Ademais 6 independente da idade, intelíg&ncia e 

saúde mental; da sit~ação em 9Ue Se encontre e das qualidades, 

assim como da conduta e do cOmP~rfamento(. ..). A dignidade da 

pessoa não é superioridade de um homem sobre o outro, senão de 

todos os homens sobre os seres que carecem de razão(...). A 

dignidade 8 a classe OU categoria que conesponde ao homem como 



ser dotado de inteligdncia e liberdade, distinto e superior a tudo 

criado. Comporta um tratamento concorde natureza humana. 

Atenta-se á contra a dignidade humana sempre que se esqueça esta 

essencial superioridade do homem, considerando-o como qualquer 

outra parte da natureza.. . . 11 64 

NOS dias atuais, onde o mundo cientifico e a manipulaçClo genética esta0 

a beira de se completarem, cientistas, pesquisadores, médicos, religiosos e 

filósofos devem se preparar para que sejam estabelecidos limites éticos em 

pesquisas revolucionárias, sem, contudo, sobrestarem o desenvolvimento 

tecnológico, sob pena de, de forma indireta, incentivar o clandestinismo 

científico, despreparado e ilegal, a prescrever fórmulas de vida e transformar 

uma ciência nascida do progresso, com ideais absolutamente democraticos e 

científicos em pragas científicas, alicerçadas pela vaidade pessoal 

inescrupulosa e inconsequente. 

Para os fins e interesses deste trabalho a Constituição Federal insculpiu 

em seu artigo 5 O  o direito vida que, num sentido filosófico, emprestando o 

conceito de Adriana Diaféria seria "O aspecto 'material' da dignidade humana. 

Se ela nao existe, a dignidade se desfaz." 

Não se deve dar um sentido ou Uma interpretaçao extensiva ao principio, 

pois a vida humana está a procura de sua dignidade que, a princípio, apesar de 

sua existência, n8o era reconhecida, em seguida foi conquistada e agora 

encontra-se perdida e o homem a tem buscado de forma constante em 

confer&ncias, pactos, legislaçdes e declaraçdes que se espalham pelo mundo 

inteiro. 

64 
Jesús GonzAles Péres. La dignidad de Ia persona, p. 85. 



Neste sentido destaca-se o artigo 1' da Declaraçao Universal dos Direitos 

do Homem: "Todos os homens nascem livres e iguais em dignidade e direitos. 

São dotados de razão e consciência e devem agir uns em relaç8o aos outros 

com espírito de fmtemidade." 

8.1 - UMA VISÃO ANTROPOCÊNTRICA 

Esta visão, sob o aspecto filosófico, tem o homem como o centro 

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

destinadas. 

A partir desta concepção podemos concluir que o direito ao meio 

ambiente tem como destinatário principal a pessoa humana e a satisfação de 

suas necessidades. No entanto, em um segundo plano, nada impede que a vida 

em todas as suas formas, tenha tambkm a proteção deste direito. 

Igual e respeitosa posiçao tem O Professor Celso Fiorillo quando 

afirma que: 

a Polltica Nacional do Meio Ambiente protege a vida em todas as 

suas formas, e não A só O homem que possui vida, então todos que a 
possuem sBo tutelados e protegidos pelo dimito embiental, sendo 

que um bem, ainda que n8o seja v h ,  pode ser embient81, 
medida que possa ser essencial sadia qualidade de vida de outrem, 

em face do que determina 0 art.225 da Constituição Federal (bem 

ou mesmo irnateriai). " 65 

65 Celso Antonio pacheco Fiorillo, Curso de Direito Ambienta1 Brasileiro, p. 16. 



E continua: 

"Dessa forma, a vida que não seja humana sb poder9 ser tutelada 

pelo direito ambiental na medida em que sua existencia implique 

garantia da sadia qualidade de vida do homem, uma vez que numa 

sociedade organizada este é destinat4rio de toda e qualquer norma. 

Numa anhlise conceitual do "caput" do art. 225 da Constitui@o 

Federal pode-se inferir que o direito ali inserido 6 dirigido A pessoa humana que 

é, em derradeira avaliação, guardião do direito ambiental. 

"Todos têm direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem 

de uso comum do povo e essencial B sadia qualidade de vida, 

impondo-se ao Poder Público e a coletividade o dever de defende-/o e 

presen/á-Io para as presentes e futuras gerações. " 

A palavra "fodos" indiscutivelmente 6 dirigida A pessoa humana, ao 

ser humano que é o destinathrio final do direito ao meio ambiente 

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

as formas de vida, senão a humana, pois, de forma contrairia, subentende-se 

que os animais, por sua própria natureza, mantêm 0 meio ambiente equilibrado, 

e, quem o desequilibra de todas as formas, 6 0 pr6prio homem a quem cabe 

preservar o meio ambiente e as demais formas de vida. 

O inciso VI1 do art.lo, do mesmo art. 225 traduz bem esta idéia 

quando afirma que incumbe ao Poder Público: 

'proteger a fauna e a flora, vedadas, na forma da lei, as prdticas que 

co/oquem em risco sua funçdo ecoldgica, provoquem a extinç(0 de 

espécies ou submetam os animais a crueldade. " 

66 Ibid., idem. 



O termo 'as pr6ticas'que coloquem em risco a funçao ecolbgcaJJ 

inserida no inciso, coloca o homem como agente ativo destas práticas e, 

portanto, o indivíduo causador de possível desequilíbrio ecológico, permitindo a 

interpretação de que a norma é dirigida ao homem e que a proteção dos demais 

animais contra a extinção e a crueldade está relacionada à sadia qualidade de 

vida do ser humano. 

Portanto é de se entender que a proteção dos animais contra a 

extinção 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 constituciona~. 

claro que a preseivaçao de animais, compreendida a extinçao e 

a crueldade, deve ser interpretada luz de seu conteúdo, posto que a morte de 

alguns animais, muitas vezes, é a garantia de subsistencia do homem. A 

extinção e a crueldade trazidas no texto relaciona-se com a sadia qualidade de 

vida do ser humano, O que n80 se permite e se Pune sáo práticas abusivas 

destinadas extinçao e ao sofrimento do animal. 

Para tanto deve ser analisada, no caso da extinção, se a especie 

está ameaçada de extinguir-se, situação que imporia a0 homem a vedaçao de 

práticas que coloquem em risco o desequilíbrio ecológico com o extermínio do 

animal. já a crueldade, como ensina O Professor Celso Fiorillo: 

"deriva de um não-aproveitamento do animal para fins de manutençiio 

da própria sadia qualidade de vida. Desta forma o que n8o se permite 

6, por exemplo, que se abata um animal destinado ao consumo 



humano por um m6tÒdo que, comprovadamente, seja mais doloroso 

para ele (. . .). 

E continua: 

"porquanto não se submete um animal A crueldade por ser ele titular 

de um direito, mas sim pO/gUe essa veda~i0 busca proporcionar ao 

homem um vida com mais qualidade. 

A supremacia e a superioridade do homem em relaçao aos outms 

animais, nos autoriza a formar e ter uma visão antropoc&ntrica do direito 

ambienta[, diante da racionalidade que o identifica das demais formas de vida. 

'Assim, a pessoa humana 6 hoje considerada como o mais nothve/ 

senão raiz, de todos os valores, devendo, por isso mesmo e dentro de 

um visão antmpoc&ntrica, Ser O destinaterio final da norma, base 

mesma do direito, mvelando, assim, c~it8fl0 essencial para conterr 

legitimidade a toda ordem juridi~a.'~ 

8.2 - O RESPEITO A DIGNIDADE iUWANA NA ORDEM JUR[DICA 

DO ESTADO DEMOCRATICO DE DIREITO 

com 0s avanços tecnológicos que temos observado nas últimas 

d6cadas, se faz necess&do a cria@ de novas normas jurídicas, voltadas a 

as pesquisas e aos progressos cientificos. 

,qs normas juridicas devem estar sempre atentas As mudanças 

Sociais trazidas com 0s avanços da tecnologia- 

- 
67 giodireito, Cidncja da vida, os novos desafios, p. 
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No entanto, cientistas e pesquisadores devem ter sempre como 

paradigma em suas inovações tecnolbgicas, por mais indispensáveis que 

possam ser, a dignidade da pessoa humana, que se traduz como fundamento 

do Estado Democrático de Direito, conforme o mandamento constitucional 

previsto no inciso ill do art. l0 de nossa Constituição 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 prevalecer8 sobre qualquer outro ou 

sobre qualquer avanço tecnológico e cientifico. 

AS pesquisas devem avançar sempre, mas os padrões éticos 

Conquistados a guisa de muitos anos de conscientizaçao devem prevalecer para 

que se evite condutas nefastas e desastrosas que venham a "coisificar" a 

pessoa humana, retirando sua dignidade e 0 direito a uma vida digna sob o 

pretexto do alto progresso científico em prol da humanidade. 

0 nosso direito, insculpido no inciso IX do artigo 5 O  da Constituiçao 

Federal, proclama a liberdade da atividade científica como um dos direitos 

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

prática 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. 

lg . . . Havendo conflito entre a livre expressão da atividade científica e 

outro direito fundamental da pessoa humana, a solução ou o ponto de 

deverd ser o respeito A dignidade humana, fundamento do 

Estado Democrdtico de Direito, previsto no art. I'., 111, da 

Constituição. Nenhuma liberdade de investigaçtio cientifica poder8 ser 

aceita se colocar em perigo a Pessoa humana e sua dignidade. A 



liberdade científica sofrerá as rest f l~de~ que forem imprescindiveis 

para a preservaç80 do ser humano na sua dignidade.n68 

Portanto, o ponto de equilíbrio entre o progresso tecnolbgico na 

área da biomedicina e da engenharia genética e o abuso das experiencias 

científicas com seres humanos, deverá ser sempre O respeito à dignidade da 

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

tecnologicamente projetado. 

8.3 - PROTEÇAO A VIDA HUMANA E SUA INVIOLABILIDADE 

CONSTITUCIONAL 

A vida humana é amparada juridicamente desde o momento da 

fecundaçao natural ou artificial do bvulo pelo espermatozbide conforme art. 40 

do Código Civil, art. 2 O  do Projeto do Código Civil, Lei no 8.974195 e artigo 124 a 

128 do Código Penal. O direito a vida integra-se & pessoa até o seu óbito, 

abrangendo o direito de nascer, de continuar vivo e o de subsist8ncia, mesmo 

que esteja em coma profunda ou que haja a manutençao do estado vital por 

meio de processo mecânico. 

A vida humana é um bem anterior a0 direito, que a ordem jurídica 

deve respeitar. 

por outro lado o direito h vida está garantido pela norma 

constitucional em cláusula p6trea - alt. 5' ''caputl' - que B intangível, na0 

68 Maria Helena Diniz, O Estado Atual do Biodireito, pp. 7-8. 



admitindo também o poder da emenda à constituição, conforme determina o 

art. 60 par. 4O. IV da Constituição Federal. 

No dizer de Maria Helena Diniz: 

"Jamais se poderia legitimar qualquer conduta que vulnerasse ou 

colocasse em risco a vida humana, que (9 um bem intangivel e possui 

valor absoluto. Diante da inviolabilidade do direito à vida (art, 5O.  da 

C.F.) e à saúde (arts. 194 e 196), não podem se admitidos o aborto, a 

pena de morte (art. 5O., XLVII, a), a discriminação de deficientes (arts. 

39, IV, 203, IV e 227, par. 1°, I/), a e~genia negativa, a tortura e 0 

tratamento degradante (art. 5O, 111) e ex~enmentos científicos ou 

teraojas Que rebaixem a di~nidade humana." krifeifg 

NO limiar do novo milênio o grande desafio será manter o respeito à 

dignidade humana (art.lo, III 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, características tipicas do homem cientista, será a consequgncia 

menor da inviolabilidade do direito à dignidade humana, diante de outras tantas 

conseqüências que poderá0 advir com a realizaçao de pesquisas genéticas, 

que venham a degradar a vida humana, a saúde do homem e que comprometa 

a sua sadia qualidade de vida, com vistas até mesmo a sua reduçao à condiçao 

de "coisa" mercadologicamente interessante- 

Portanto, diante de todos 0s acontecimentos científicos e 

tecnológicos, deverá haver uma tomada de consciencia pelo mais primário e 

indeclinável dos direitos, que 6 o respeito pela vide humana. pois leg i~ laç8~ 

69 Maria Helena Diniz. O Estado Atual do Biodimito, P. 24. 



nenhuma poderá impedir o seu' desrespeito se não houver flexibilidade e 

alguma permissividade da norma em relação aos avanços científicos maiores e 

surpreendentes que ainda estão por vir. 

"A Constituiç40 federal proclama, p0rtant0, o direito ii vida, cabendo 

ao Estado assegurh-10 em sua dupla acepçlo, sendo a primeira 

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

digna quanto B subsi~t8ncia~'~ 

Como bem observa Maria Celeste Cordeiro Leite Santos: 

"E, efetivamente, a responsabilidade objetiva dos cientistas e 

diretores dos brgãos envolvidos, nas esferas: penal, civil e 

administrativa. Pelo nível de desenvolvimento científico atingido, 

sobretudo envolvendo o genoma humano, nunca foi tão necessdrio 

uma forma de controle com eficscia, mas que, obviamente, não 

obstrua a evolução científica em todos os campos, podm possa 

monitorá-Ia não de forma isolada, ao revds, com um suporte ao 

mesmo tempo dticol juridico, polltico1 econdmico e social. "" 

E continua: 

"Esse "bom fruto" do trabalho humano, no qual se inclui com mais 

evidência atual o trabalho ~ i e n t ~ f i ~ ~ ,  foi sabiamente apreendido e 

divulgado por Sua Santidade 0 Papa João Paulo 11, em sua enciclica 

Laborem Exercens ao aludir 8 espiritualizaçlo do trabalho (como 

patrjmônio comum de todos); 8 correspondência entre aumento de 

poder do homem e ampliação das responsabilidades pessoais e 

comunitárias; a participação harmoniosa na obra do criador; e 4 

submissão das mutaçdes 8 dignidade humana." '' 

70 Alexandre de Moraes, Direito ConstifuCí~na~, P. 64. 
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A seguir, relacionamos outros princípios constitucionais que, em 

nossa compreensão, podem ser aplicados à questão da clonagem humana. 

8.4.1. Principio da Legalidade 

O conteúdo do principio da legalidade de acordo com o 

ramo do Direito em análise. 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 há necessidade de suporte legal para 

que haja autorizaçao Li realização de algo. 

Em outras palavras, há liberdade salvo se a lei dispõe de 

modo contrário, no ramo privado; e sb h6 possibilidade de agir caso a lei assim 

disponha, no que tange ao poder público. Pode-se traduzi-lo, portanto, em 

obrigatoriedade de obediência às leis (att. S.', incis0 11, da Constituiç~o Federal), 

em um sentido mais dilargado. 

NO caso da clonagem, entende-se que a atuaçáo das 

empresas, seja em pesquisas, seja em uma possivel comerciaiização, deve 

estar pautada na estrita observância aos nIafIdament0~ legais e aos interesses 

sociais, não podendo realizar qualquer atividade al6m do expressamente 

Permitido. 



O tratamento que se aplica 6 o mesmo que recai sobre o 

administrador público, o qual, nas palavras de Hely Lopes Meireles, encontra- 

se: 

"em toda a sua atividade funcional, sujeito aos mandamentos 

da lei e às exigências do bem comum, e deles não se pode 

afastar ou desviar, sob pena de praticar ato invdlido e expor-se 

a responsabilidade disciplinar, civil e criminal, conforme o caso. 

E arremata, o mesmo autor, dizendo que: 

"Na administração pública não h6 liberdade nem vontade 

pessoal. Enquanto na administração particular B licito fazer tudo 

que a lei não proíbe, na Administraçdo Pública s6 8 permitido 

fazer o que a lei autoriza. ." 

Colocadas estas idéias acerca dos limites às atividades que 

envolvam a clonagem, vale observar que se baseiam exatamente nestas idéias 

uma das principais garantias de respeito aos direitos individuais. Caso assim 

n80 fosse, a conseqüente liberdade de agir atingiria OS direitos individuais em 

questão. 

Quando se tem em vista a aplicaçao do Direito Penal em 

relação à clonagem, assume o principio da legalidade características peculiares. 

Em Direito Penal, o princípio da reserva legal, OU legalidade, significa a 

impossibilidade de haver delito sem lei que 0 defina OU pena sem lei que a 

cômine. Neste aspecto, insere-se o principio da anterioridade da lei, com base 

em que, esta lei, que se exige como única via possível A definição dos tipos 

penais incriminadores, deve ser anterior à ocorrencia do fato de interesse penal. 
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Em suma, não há crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem previa 

cominação legal. 

8.4.2. Princípio da Supremacia do Interesse Público 

A proteçáo ambiental é um direito de todos, ao mesmo 

tempo em que 6 obrigação de todos defende-lo e preservá-lo (art.225, CF). Isto, 

por si, já demonstra a natureza pública do bem, O que se corrobora diante da 

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

do povo. 

Por consequência, o principio da prevalência do interesse 

público sobre o privado estende seus efeitos sobre o assunto que envolve a 

clonagem, haja vista que esse se relaciona de perto com o tema proteçao 

ambiental, seja em gmbito administrativo, seja no de produçáo legislativa. 

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

"Esse princípio, tamb6m chamado de princípio da finalidade 

pública, estd presente tanto no momento da elaboração da lei 

como no momento de sua execução em concreto pela 

Administraç40 Pública. Ele inspira o legislador e vincula e 

autoridade administrativa em toda a sua a t ~ a ç ã o . ~ ~  (gnfos 

conforme original) 

Assim, têm supremacia OS interesses públicos sobre 0s 

particulares e eventual medida que de inobservgncia desse principio na0 se 

74 Direito Administrativo, P. 68. 



sustenta juridicamente. Será a lei imprestável, OU O ato administrativo viciado 

por não atender à sua finalidade. 

8.4.3. Princípio da Indisponibilidade do Interesse Público 

Decorre do principio da supremacia do interesse público que 

os bens públicos têm natureza indisponível. O meio ambiente, bem público que 

6, "não se encontra à livre disposição de quem quer que seja, por 

inapnipriávef'". 

Pode-se concluir, portanto, que não 6 dado ao Poder 

Público autorizar a realizaflo de pesquisas ou atividades relativas d. c1onager-n 

diante da hipótese, ainda que provável, de haver riscos A saúde das pessoas, 

sob pena de estar, indiscutivelmente, dispondo de bem que n8o lhe pertence, 

em flagrante descumprimento do dever de ~rote@o. 

8.4.4. Princípio da Obrigatoriedade da ProteçBo Ambienta1 

Este princípio está estampado no art. 225, caput, da 

Constituiçao Federal, que diz que O Poder Público e a coletividade devem 

assegurar a efetividade do direito ao meio ambiente sadio e equilibrado. 

Decorre da natureza pijblica dos interesses que envolvem o 

meio ambiente, bem indisponível, alihsl como visto. Na0 houvesse a 

75 Celso Antonio Bandeira de Mello, Curso de Diré0 Administrativo. p. 31 



obrigatoriedade jurídica de proteção ao ambiente e restaria ilbgico considera-lo 1 

como direito até mesmo das futuras gerações. 

Não haverá obediência ao principio da proteção ambiental. 

Exemplificando, caso o Poder Público autorize atividades sem a comprovação, 

com base em estudos sobre os respectivos impactos ambientais, de serem 

in6cuas ao meio. De igual maneira quando tais estudos não bastarem para a 

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

atividades causarem danos. 

8.4.5. Princípio da Prevenção ou Precaução 

Sobre o principio de prevenção e da precaução, temos a 

lição de Gianpaolo Poggio Smanio: 

"SignHca que deve ser dada prioridade 9s medidas que evitem 

danos ao meio ambiente. 

A constituição exige, na forma da lei, a realizaç80 de estudo 

P ~ & V ~ O  de impacto ambienta1 (EIA), que ser4 público, para 

instalação de obra ou atjvidade potencialmente causadora de 

significativa degradaçdo do meio ambiente1'. 

Como já se pode observar, a diferenciação entre 0s 

princípios já elencados B muito tenue, dado que Se voltam sempre a um mesmo 

centro. e possível at& afirmar que são diferentes visoes acerca de um mesmo 

ser. O principio da precauçao interage com 0s princípios anteriores de foma 

muito íntima. 

- -- - 
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I 
Assim, 6 possível vislumbrar, em uma postura estatal como 

a de exigir prévio estudo de impacto ambiental, a presença de todos esses 

princípios já mencionados: legalidade, supremacia do interesse público sobre o 

particular, indisponibílidade dos bens públicos, proteçao ambienta1 e Precaução. 

Baseia-se, este princípio da precaução, na dificuldade ou 

impossibilidade de reparação do dano ambiental, tendo-se por escopo principal 

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

Está presente no texto constitucional, ainda que 

implicitamente, porque decorre de todo o tratamento que se confere à proteç8o 

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

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

Ambiental. 

A Declaraçao do Rio sobre Meio Ambiente e 

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

traz, em seu princípio de número 15, que: 

"De modo a proteger o meio ambiente, o princípio da precaução 

deve ser amplamente obsenlado pelos Estados, de acordo com 

as suas necessidades. Quando houver ameaça de danos senos 

ou irreversíveis, a ausbncia de absoluta certeza científica não 

deve ser utilizada como r8240 Para postergar medidas eficazes 

e economicamente vibveis para prevenir a degrada@o 

ambienta/". 

De todos os principios relacionados A Biosçegurança 

nenhum outro 6 ta0 impoitante quanto 0 principio de P ~ ~ C ~ U Ç ~ O .  É a base que 

sustenta o Protornlo de Biosseguranp, que torna obrigatória a analise de risco 

de qualquer OGM, O Estudo de Impacto Ambienta1 (com base em 



que se elabora o Relatório correspòndente de Impacto Ambiental) - EINRIMA - 
previsto no art. 225, inciso IV, da Constituição Federal. 

Como medida essencial de prevengo de riscos ambientais, 

o principio de precaução foi elevado B categoria de regra do direito internacional 

ao ser incluído na Declaração do Rio, como resultado da Conferencia das 

Nações Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento - R10192, sendo 

considerado atualmente princípio de fundamental relevo no plano internacional. 

Isso significa que os Estados devem aplicar o Princípio da 

Pmcauçéo, de acordo com suas respectivas capacidades, de modo a evitar 

sérios e irreverçíveis danos ambientais, mormente Se não houver ainda uma 

definitiva conclusão científica dos efeitos não deletérios de certos produtos e 

substâncias ao meio ambiente. 

Assim sendo, os Estados devem tomar medidas urgentes e 

eficazes para antecipar, prevenir e combater, na origem, as causas da 

degradação ambiental. 

Se não h& prévia e clara base científica para definir 0s 

efeitos ou 0s níveis de contaminação de um certo produto, 6 mais prudente ao 

Estado e aos cidadãos pressionarem O provável ou potencial causador do dano 

ambienta1 a provar, antes que os Seus efeitos imprevisíveis possam ocorrer, que 

a atividade específica ou o USO de certos produtos OU substancias não irao 

afetar o meio ambiente. 

O pfincipio de precaução sugere, entao, que o &nus da 

prova seja sempre invertido, no caso em que a agência de proteção ao meio 



ambiente ou os cidadãos tenham que provar os efeitos nefastos de uma 

substância danosa a saúde humana ou ao ambiente. Assim, o pesquisador terá 

de demonstrar a ausência de perigo ou dano decorrente do uso de certa 

substância ou técnica. 

Entende-se que se uma denúncia for feita sobre os efeitos 

negativos de certo produto ou técnica científica, ainda que desprovida de base 

científica consistente e comprovadora, deve o Estado acautelar-se para prevenir 

futuros e possíveis danos aos seres humanos ou ambientais. 

Esta interpretação justifica-se na medida em que os danos 

podem sobrevir enquanto pendente a comprovação da 'denúncia'. Nesse 

sentido, prefere-se o erro (que se dá em favor da proteção ambiental) ao risco 

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

Quando uma atividade representa ameaças de danos ao 

meio-ambiente ou a saúde humana, medidas de precaução devem ser 

tomadas, mesmo se algumas relações de causa e efeito não forem plenamente 

estabelecidas cientificamente. Dentre os principais elementos do Princípio 

figuram: a precaução diante de incertezas científicas; a exploração de 

alternativas a ações potencialmente prejudiciais; a transferência do "Ônus da 

prova" aos proponentes de uma atividade e não às vítimas ou vítimas em 

potencial daquela atividade; e o uso de processos democráticos na adesão e 

observação do Principio - inclusive o direito público ao consentimento 

informado. . 
Podemos dizer que a "Precaução", fundamenta-se no bom 

senso, ou seja, "melhor prevenir que remediar". 



8.4.6. Princípio da Avaliação Previa 

A obrigatoriedade da avaliação prévia dos danos ambientais 

em obras potencialmente danosas ao meio está disciplina pelo já citado art. 

225, da Constituição Federal, que obriga a realização de prévio Estudo de 

Impacto Ambiental para que se possa autorizar a respectiva obra, atividade ou 

pesquisa. Consoante os termos do relatório que se elabora com base nos 

estudos, será possível ao Poder Público aferir das efetivas consequências sobre 

o ambiente, o que lhe permite fundamentar não apenas as concessões de 

autorização como também as proibições das atividades, obras ou pesquisas 
I 

(EIAIRI MA). 

Decorre, como já se pode notar, do princípio da precaução, 

e vem explícito na Carta Maior no artigo 225 já aludido. 

8.4.7. Princípio da Publicidade 

Os Estudos de Impacto Ambiental e os seus respectivos 

relatórios (EIA, RIMA) têm caráter público, razão por que deve haver publicidade 

e possibilidade de participação da sociedade em sua ocorrência. A Resolução 

no 9, de dezembro de 1987 do CONAMA, disciplina a audiência pública na 

análise do relatório de impacto ambiental. 



8.4.8. Princípio da Reparabilidade do Dano Ambienta1 

Este princípio vem estampado na Constituição Federal, em 

seu art. 225, 5 3O, com o seguinte 'conteúdo: 

"as condutas e atividades consideradas lesivas ao meio 

ambiente sujeitarão os infratores, pessoas físicas ou jurídicas, 

às sanções penais e administrativa, independentemente da 

obrigação de reparar os danos causados". 

Para citar apenas mais um exemplo, dentre inúmeros outros 

que a legislação ambienta1 propicia, veja-se o art. 4 O ,  inciso VII, da Lei 6.938185, 

que também obriga ao poluidor e ao predador a obrigação de recuperar os 
' 

prejuízos e indenizar pelos danos causados. 

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

desse princípio, que as pessoas jurídicas podem ser responsabilizadas. 

8.4.9. Princípio da Participação 

Impõe-se não apenas ao Estado a preservação do meio 

ambiente, mas também a todos da sociedade. O art. 225, CF, é expresso nesse 

sentido, tal como o é o princípio n.O 10 da Declaração do Rio sobre Meio 

Ambiente e Desenvolvimento de 1992. 

Igualmente, a participação também deve verificar-se quando 

da elaboração de leis e da tomada de decisões políticas, por intermédio de 



audiências públicas. Do princípio decorre a legitimidade de associações para 

ajuizarem medidas judiciais como a ação civil publica, mandado de segurança 

coletivo, mandado de injunção, e dos cidadãos, quanto & ação popular, sempre 

visando à proteção ambiental. 

8.4.10. Princípio da Informação 

Ao se tratar de questão ambiental, a sonegação de 

informações pode gerar danos irreparáveis à sociedade, pois poderá prejudicar 

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

por todos, inclusive pelo Poder Público, nos termos do art.225, da Constituiçao 

Federal. 

Estando envolvido o meio ambiente, a transparência 

absoluta é que se impõe, mesmo porque não é dado ao Poder Público senão 

gerir, com a maior cautela possível, bem que é do povo (indisponibilidade e 

supremacia do interesse público sobre o privado). 

A exigência do estudo prévio de impacto ambiental 

corrobora a existência desse princípio. Sua finalidade não é meramente 

burocrática, como se sabe. Seu conteúdo é definidor para que apenas se 

realizem atividades, obras ou pesquisas não potencialmente lesivas ao meio, 

evitando-se sua degradação. 

Vejamos algumas aplicações do princípio: 



a) Art. 216, § 2O, da CF: disciplina o patrimônio cultural, 

traz especificamente que "cabem a administração 

pública, na forma da lei, a gestão da documentação 

governamental e as providências para franquear a sua 

consulta a quantos dela necessitem." 

b) Lei 6.938181 (Política Nacional do Meio Ambiente): 

prevê a divulgação de dados e informações ambientais 

para a formação de consciência pública sobre a 

necessidade de preservação da qualidade ambienta1 e 

do equilíbrio ecológico (art. 4 O ,  V). No art. 9' diz que 

entre os instrumentos da Política Nacional do Meio 
e 

Ambiente está a garantia da prestação de informações 

relativas ao meio ambiente, obrigando-se o Poder 

Público produzi-la, quando inexistentes, inclusive. 

c) Decreto 98.161, de 21.9.89 (Fundo Nacional do Meio 

Ambiente): estipula em seu art. 6' que compete ao 

Comitê que administra o fundo a "elaborar o relatório 

anual de atividades, promovendo sua divulgação". 

d) Lei 8.078190 (Código de Defesa do Consumidor): traz a 

obrigação de informação em vários de seus artigos. 

e) Lei 8.159, de 8.1 .I991 (Política Nacional de Arquivos 

Públicos e Privados): assegura o direito ao acesso aos 
, 

documentos públicos (art. 22). 



9 Lei 8.974195 (Lei da Biossegurança): está previsto que 

os órgãos responsáveis pela fiscalizaçao dos 

Ministérios envolvidos na temática e ali citados, devem 

"encaminhar para publicação no DiBrio Oficial da União 

resultado dos processos que lhe forem submetidos a 

julgamento, bem como a conclusão do parecer 

técnico." (art. 7O, VIII ) 

g) Lei 9.433197 (Política Nacional de Recursos Hídricos): 

estabelece como um de seus instrumentos o sistema 

de informações sobre os recursos hídricos (art. 5O). 

h) Lei 7.661198 (Plano Nacional de Gerenciamento 

Costeiro): determina em seu art.8O que "os dados e as 

informações resultantes do monitoramento exercido 

sob responsabilidade municipal, estadual ou federal na 

Zona Costeira, comporão o Subsistema 

Gerenciamento Costeiro, integrante do Sistema 

Nacional de Informação sobre o Meio Ambiente - 

SINIMA. 

i) Decreto 2.519, de 16.3.88: a ConvençBo sobre 

Diversidade Biológica aderida pelo Brasil pelo citado 

decreto prevê (art. 17') a obrigatoriedade do 

intgrcglmbio de informraçaes, dioponibilizando-oe-ae ao 

público. \ 

j) Dec. 2.741, de 20.8.98: na Convenção Internacional de 

Combate a Desertificação, determina a divulgação da 



informação obtidas nos trabalhos científicos sobre a 

temática (art. 18). 

8.4.1 1. Principio da ~unçáo Socioambiental da Propriedade 

Com o advento da Constituição Federal de 1988, a 

propriedade passou a ter seu uso condicionado ao bem-estar social, o que lhe 

conferiu função social e ambiental, conforme consta dos seus arts. 5 O ,  XXIII, 

170, 111 e 186, II. 

L 

Para o Direito Ambiental, o uso da propriedade só pode ser 

concebido se respeitada sua função sócio-ambiental, tornando-se assim mais 

um dos seus princípios orientadores. O Novo Código Civil, expressamente, 

alude a tal função em seu artigo 1228. Vejamos: 

Artigo 1228,s 19: 

"O direito de propriedade deve ser exercido em consonância 

com as suas finalidades econômicas e sociais e de modo que 

sejam preservados, de conformidade com o estabelecido em lei 

especial, a flora, a fauna, as belezas naturais, o equilíbrio 

ecológico e o patrimônio histórico e artístico, bem como evitada 

a poluição do ar e das águas. " 



8.4.1 2. Princípio do Poluidor-Pagador 

Declaração do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento 

de 1992, princípio 16. Art. 4 O ,  Lei 6.938181 (Política Nacional do Meio Ambiente) 

e Lei 9.433197 (Lei das Aguas) e ar-. 225, .j 3O Constituiçao Federal. 

A respeito deste princípio, leciona Gianpaolo Poggio 

Smanio: 

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

além de cessar a atividade nociva. O responsável pelo dano 

ambiental deverá indenizar a sociedade. 

A responsabilidade será objetiva, independente de culpa por 

parte do poluidor. 

As condutas consideradas lesivas ao meio ambiente sujeitardo 

os infratores, pessoas físicas ou jurídicas, a sanções penais e 

administrativasJ1. 

8.4.1 3. Princípio da Compensação 

Este princípio não está expressamente previsto na 

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

reparação do dano ambiental, quando irreversivel. 

O causador do dano irreversivel pode fazer uma 

compensação com uma ação ambiental. Ex.: o aterro irreversível de uma lagoa 

77 Interesses Difusos e Coletivos, p. 89. 



onde há vida selvagem, pode ser compensado com medidas de proteção efetiva 

em um lugar similar, ou mesmo a restauração de uma outra lagoa próxima. 

O art. 8O, da Lei no 6.938181, diz que compete ao CONAMA, 

entre outras coisas, homologar acordos visando à transformação de 

penalidades pecuniárias na obrigação de executar medidas de interesse para a 

proteção ambiental. 

8.4.14. Principio da Responsabilidade 

L 

Todo aquele que praticar um dano ambiental estarA sujeito 

a responder por ele, podendo ser sancionado tanto nas áreas administrativa 

como perial e civil. 

A Lei no 9.605198 é a mais recente que trata dos crimes 

ambientais. Digna de nota é também a Lei no 6.938181, visto que seu art.14' 

trata da responsabil.idade objetiva do degradador. 

8.4.15. Princípio do Desenvolvimento Sustentável 

A preocupação com o Desenvolvimento Sustentável vem 

atingindo cada vez em maior escala os governos mundiais, salvo raras 
\ 

exceções. Nasce do problema de que são finitos os recursos como Cigua, 

petróleo etc. 



A declaração do Rio sobre meio ambiente e 

desenvolvimento de 1992, em seu princípio de número 3, definiu o , 

desenvolvimento sustentável. Aliás, por todo seu conteúdo, é possível notar a 

preocupação com o tema. 

8.4.16. Princípio da Educação Ambienta1 

Mais uma vez, recorremos aos ensinamentos de Gianpaolo 

Poggio Smanio, que salienta: 

"O Poder Público deverá promover a educação ambiental em 

todos os níveis de ensino e a conscientização pública para 

preservação do meio ambiente (a comunidade deve ser 

capacitada para participar da defesa do meio ambiente)". 78 

O art. 225, § 1°, da Constituição Federal, prevê o princípio 

da educação ambiental ao estatuir que compete ao Poder Público promover a 

educação ambiental em todos os níveis de ensino e a conscientização pública 

para a preservação do meio ambiente. A educação ambiental tornou-se um dos 

principais princípios norteadores do direito ambiental, e também esta previsto na 

Agenda' 2 1. 

78 Interesses Difusos e Coletivos, p. 88. 



8.4.1 7. Princípio da Cooperação Internacional 

Como um dano ambiental pode estender seus efeitos além 

das fronteiras de um país, e porque a questão ambiental tem relevancia 

mundial, a necessidade de cooperação entre as nações se tornou conseqüente 

lógico. O princípio da cooperação internacional, pois, vem sendo parte 

integrante de todas as Convenções Internacionais acerca do ambiente. 

O Princípio número 2, por exemplo, da Declaração do Rio 

sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento, o contempla expressamente. 



9. EXPERIÊNCIA CIENT~FICA EM SERES HUMANOS 

O grande desafio para pesquisadores e cientistas nas realizaçoes de 

seus experimentos, quando voltados ao ser humano, é a comprovação prática, 

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

Movido pela ética, pelo respeito a vida e a dignidade humana, o homem 

cientista, se depara com o mistério, com o inusitado e até mesmo com o medo 

quando da materialização de seu experimento. O sucesso de sua pesquisa, 

dependerá do beneficio que trarh ao ser humano, destinatário final de todo 
L 

empenho científico na busca de tratamentos novos que possam prevenir ou 

eliminar determinadas moléstias ou incapacidades. 

Ensina Claude Bernard, conforme advertência extraída da obra O Estado 

atual do Biodireito da Professora Maria Helena Diniz: 

"o princípio da moralidade médica e cirúrgica consiste em nunca 

executar no homem uma experiência que possa produzir-lhe 

malefício, mesmo que o resultado possa ser altamente vantajoso para 

a ciência, isto é, para a saúde de outrem. 79 

A preocupação mundial decorrente destas pesquisas está relacionada a 

questões éticas-jurídicas que tiveram destaques, após a aplicação em larga 

escala de vacinas, medicamentos e de experiências biomédicas inescrupulosas 

envolvendo grupos populacionais, muitas vezes indefesos ou vulneráveis B todo 

79 Claude Bernard, conforme advertência extraída da obra O Estado atual do Biodireito da 
Professora Maria Helena Diniz, p. 342. 



tipo de experimentação, sem que nenhum respeito à vida e a dignidade humana 

fosse observado. 

O primeiro Código Internacional de Ética para pesquisas com seres 

humanos foi o de Nuremberg, publicado em 1947, em resposta às atrocidades e 

experimentações iníquas praticadas por médicos nazistas comandados por 

Josef Mengele, nos campos de concentração, durante a Segunda Guerra 

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

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

cancerosas e vírus de toda sorte nos prisioneiros, com o objetivo de curiosidade 

científica. Realizou-se ainda esterilizações e experiências genéticas com o , 

escopo de obter uma raça superior, dentre muitas outras. 

"É preciso esclarecer que a Alemanha não foi a única nação que 

realizou experimentos desumanos e atrozes, tratando seres humanos 

como gado destinado ao matadouro ou ratos em laboratórios. No 

JapBo, durante a guerra, prisioneiros chineses foram infectados com 

bactérias causadoras da peste bubônica, antraz, febre tifóide e cólera 

e, depois de doentes, expostos a V ~ V ~ S S ~ C Ç ~ ~ S  sem anestesia. Nos 

~stados Unidos, as Forças Armadas, durante a Guerra do Golfo 

Persico, aplicaram em seus soldados vacinas experimentais, como a 

piridostigmine, para prevenção e tratamento de moléstias decorrentes 

do uso de armas químicas." 

E mais: 

"soldados foram enviados para locais de teste de bombas atômicas, 

logo após as explosões; idosos doentes, em 1963, 00 Hospital 

Israelita de doenças crônicas de Nova lorque, receberam células 

cancerosas vivas; crianças retardadas mentais, entre 1950 e 1970, no 

hospital estatal de Willowbrook (Nova I~rque), foram submetidas a 



experidncias quando se lhes injetaram o vírus da hepatite e, entre 

1932 e 1972, negros sifillticos, pobres e analfabetos senliram de 

cobaias em estudos sobre a progressão da doença sem tratamento 

médico; na década de 50, índios navajos foram empregados em 

minas de urânio; e desde 1944 o pentdgono tem feito pesquisas com 

material radioativo Bm seres humanos, principalmente em deficientes 

mentais, ministrando-lhes mingau de aveia contaminada com isbtopos 

radioativos. Na Austrália, entre 1947 e 1970, crianças pobres e filhos 

de mães solteiras foram submetidos a testes de vacinas de 

coqueluche, gripe, herpes, etc. No Iraque, milhares de prisioneiros 

curdos serviram a testes individuais de armas químicas e 
bacteriológicas, sendo amarrados a estacas e alvejados com bombas 

recheadas de substâncias armazenadas em laboratbdos, e, al6m 

disso, em experiências de puro horror, militares iraquianos 

despejaram o conteúdo de seus arsenais de armas químicas letais 

sobre aldeias do Curdistão, dizimando a populaçBo. Na Africa do Sul, 

houve desenvolvimento de microorganismos manipulados em 

laboratdrios que esterilizassem a população negra, mas não a branca, 

apontando para um novo capítulo da história das armas de guerra: o 

arsenal genetico. No Brasil tem-se noticia de aplicação em mulheres 

de anticoncepcionais Norplant R e Norplant 11, mediante injeções 

subcutâneas, que Ihes causaram grande sofrimento. " " 

O Código de Nuremberg de 1947 estabeleceu padraes de conduta ou 

procedimentos éticos a serem seguidos em experiências científicas com seres 

humanos. Tratou da relação ser humano - pesquisador, destacando a 

necessidade do consentimento voluntário e conhecimento do assunto por parte 

daquele e a responsabilidade desse. Neste sentido nota-se uma maior 

preocupação com o homem em seu aspecto individual, em que pese ter sido 

enfatizado que os resultados da pesquisa devem ser vantajosos para a . 
sociedade. 

80 Geneval Veloso de França apud Maria Helena Diniz, O Estado atual do Biodireito, pp. 
3431344. 



Posteriormente, em 1949, a Associaçao MBdica Mundial, publicou o 

Código Internacional de ctica Médica, que contém a norma de que "qualquer 

ato ou conselho que possa enfraquecer física ou moralmente a resistência do 

ser humano só poderá ser admitido em seu próprio benefício". 

Mas foi em 1964, na Finlândia, através da Declaração de Helsinque, 

promulgada pela Associação Médica Mundial que se estabeleceu a ética em 

pesquisas clínicas não terapeuticas, dando origem a vários acordos 

internacionais e leis que se espalharam por todo o mundo apontando diretrizes 

e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, por 

gerarem questões ética-jurídicas de alta indagação e de difícil solução. 
a 

Não obstante conste da introdução ser "essencial que os resultados de 

experiências de laboratório sejam aplicados aos seres humanos para maior 

conhecimento científico" e terem recomendações para o" fim de amenizar o 

sofrimento da humanidade", o aspecto individual também se sobrepos ao 

coletivo, pois expressamente foi declarado como princípio básico que "os 

interesses do indivíduo devem prevalecer sobre os interesses da ciência e da 

sociedade." 

Várias outras conferências, seguindo as diretrizes internacionais se 

realizaram pelo mundo, notadamente ap6s descobertas da biologia molecular, 

voltadas sempre às pesquisas envolvendo seres humanos. 

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

base nas várias conferências e declarações mundiais, para que estas pesquisas 

se realizem tornou-se necess&rio: 



a) Consentimento escrito, livre e esclarecido do indivíduo envolvido na 

pesquisa, ou de seu representante legal, exigindo expressa 

manifestação de sua anuência na participaçao do projeto, 

cientificando-o de todos os procedimentos a serem utilizados, dos 

possíveis riscos e benefícios esperados, os métodos alternativos 

existentes, a forma de acompanhamento e assistência, o 

ressarcimento das despesas decorrentes da participação na 

pesquisa, a indenização a que fará 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 experiência, sem penalização 

alguma e prejuízo ao seu tratamento. 

b) + Ponderação entre riscos e benefícios. Deverão os beneficios para o 

participante e para a sociedade ser bem maiores que os danos. 

Caso ocorra algum dano, o pesquisador responsável deverá 

suspender a pesquisa assim que o perceber e deverá informar o 

Comitê de Ética 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 terá direito A 

indenização por dano e ninguém poderá exigir que dele renuncie. 

c) Reievância sócio-humanitária da pesquisa. 

d) Garantia de que os danos previsíveis serão evitados. \ 

e) Prevalência das probabilidades dos beneficios esperados sobre os 

riscos ou danos previsíveis. 



f) Reparação dos danos causados. 

g) Adequação aos princípios cientificos que a justifiquem e com 

possibilidades concretas de responder a incertezas. 

h) Fundamentação em experiencias prévias feitas em animais. 

i) Obediência a métodos ou técnicas adequadas. 

j) Supervisão por investigador altamente qualificado e experiente, 

requerendo emprego de recursos humanos e materiais necessários 

que garantam o bem-estar do sujeito da pesquisa. 

k) Adequaqão entre a competência do pesquisador e o projeto proposto. 
L 

I) Previsão de procedimentos que garantam a confidencialidade, a 

privacidade e a imagem da pessoa envolvida na experiência 

científica e assegurar a não-utilização de informações que possam 

prejudicar a sua auto-estima ou o seu prestígio. 

m) Respeito .aos valores morais, éticos, culturais, sociais e religiosos. 

n) Comunicação as autoridades sanitárias do resultado da pesquisa 

sempre que este contribua para a melhoria das condiçaes da saúde 

da coletividade. 

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

e patrocinador dó projeto. 
\ 

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

exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo. 



Diante destes padrões de conduta nas experiências que envolvam seres 

humanos, destacam-se três princípios bioético-jurídicos fundamentais: respeito 

pela autonomia da vontade, o da Beneficência e o da Justiça distributiva. 

a) princípio do respeitò pela autonomia da vontade, que requer livre 

deliberação do sujeito envolvido na experiência biomédica em 

atenção à sua capacidade de autodeterminação e à proteção 

daquele que tiver sua autonomia diminuída ou alterada, por ser 

dependente ou vulnerável, permitindo-se sua recusa ao experimento 

ou que a autorização seja dada pelo seu representante legal. 

b) principio da beneficência, ante a obrigação de maximizar c 

benefícios e minimizar danos. Logo os riscos inerentes da pesquisa 

devem ser razoáveis ou proporcionais às vantagens esperadas; o 

projeto da pesquisa tem de ser sólido e antecedido por uma 

avaliação cuidadosa dos riscos previsíveis em comparação com os 

benefícios previstos para o participante ou para a comunidade; o 

investigador deve ser pessoa cientificamente qualificada, e o 

supervisor, médico clinicamente competente para a condução da 

pesquisa e para a salvaguarda do bem-estar e da integridade do 

participante, sendo hábeis não só para interromper a investigação se 

descobrirem que os perigos ultrapassam os benefícios potenciais 

como também para relatar com exatidão os resultados da pesquisa 

para fins de publicação. Como esse princípio veda qualquer intenção 
\ 

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

aspecto, como sendo o princípio da não-maleficência. 



c) principio da justiça distributiva, pois deve haver uma distribuição 

equânime tanto dos ônus como das vantagens decorrentes da 

pesquisa, permitindo-se distinções apenas entre as pessoas 

vulneráveis, para proteção de seu bem-estar ou de seus interesses, 

por serem incapazes de dar o consentimento pós-informação, pela 

sua situação subordinada, e pela falta de meios alternativos de obter 

assistência médica. 

No Brasil, seguindo as tendências mundiais e ainda o que determina o 

art. 22 da Declaração Universal dos Direitos Humanos, foi aprovado as 

Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas em Seres Humanos, 
L 

através da Resolução do Conselho Nacional de Saúde (CNS) no 196 de 10 de 

outubro de 1996, estabelecendo padrões de conduta para proteger a 

integridade física e psíquica, a saúde, a dignidade, a liberdade, o bem-estar, a 

vida e os direitos das pessoas envolvidas neste tipo de experiência. 



A Lei no 8.974195 - chamada de Lei de Biossegurança -, disciplinando o 

texto constitucional, estabeleceu normas para o uso de técnicas de engenharia 

genética e liberação no meio ambiente de organismos geneticamente 

modificados (OGM), vedando expressamente a manipulação de células 

germinais humanas, definindo tal prática como crime (art. 13, I), assim como "a 

intervenção em material genético humano in vivo, exceto para tratamento de 
a 

defeitos genéticos", respeitados "princípios éticos tais como o princípio da 

autonomia e o princípio da beneficência" (art. 1 3, inc. 11). 

Além disso, restringiu ao âmbito das entidades de direito público ou 

privado as atividades e projetos, inclusive os de ensino, pesquisa científica, 

desenvolvimento tecnológico e de produção industrial de organismos 

geneticamente modificados (OGM) (art. 2O), vedando tal atividade 

expressamente às pessoas físicas e aos agentes autônomos (art. 2O, § 2'). 

Observa Adriana Diaféria que "a manipulação do patnmônio gen6tico 

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

diz respeito aos seres vivos"8'. Dai por que a mat6rie foi tratada no mesmo 
preceptivo. 

\ 

81 Adriana Diaféria. Op. cit., p. 52. 



Ressalta que a tutela do patrimonio genbtico dos seres vivos abrange tr9s 

sistemas: I) dos vegetais; 2) dos animais e 3) dos seres humanos. Os animais e 

vegetais estão diretamente vinculados à ideia da diversidade biológica, sendo, 

portanto, adequadamente protegidos pelo direito ambiental, "adotando toda a 

sua pnncipiologia e metodologia para garantir a sadia qualidade de vida e o 

equilíbrio ecológico do ecossistema planet~rio".~~ 

Já com relação aos seres humanos, embora tenham uma estrutura 

biológica igual aos outros seres vivos, possuem um aspecto imaterial, inerente 

sua própria existência, merecendo, por isso mesmo, um tratamento 

diferenciado, 

"pois a principiologia que rege as relações conseqüentes de sua 

manipulação está vinculada a ideia de responsabilidade, prudência, 

integridade, diversidade etc., de acordo com os referenciais bio6ticos 

da autonomia, justiça, beneficencia e não maleficência, que norteiam 

os desenvolvimentos cientificos.. . >83 

Dentre os princípios constitucionais que regem a matéria, destacam-se o 

da dignidade humana (art. 1°, 111); o direito a vida (art. 5O, capuf); assim como o 

direito a saúde (art. 196). 

Com base nos referenciais bioeticos", são catalogados os seguintes 

princípios estruturadores do direito à proteção do patrimõnio genético humano:@ 

"atendendo aos preceitos da Declaração Universal do Genoma 

Humano, e de todas as normas, dispositivos legais, hstruções, 

82 Adriana Diaféria. Op. cit., p. 52. 
85 Ibid., idem, p. 52153. 
84 Da justiça, da autonomia, da beneficência e da não maleficência. 
85 Cf. Adriana Diaféria. Ob. Cit., p. 58162. 



diretrizes e declarações internacionais e nacionais que tratam da 

pesquisa em seres humanos: 

' 
a) principio da integridade (do patrimônio genético), direcionado a 

impedir manipulações em genes de seres humanos, notadamente no 

sentido de 'melhorar' determinadas características fenotípicas; 

b) princípio da diversidade, visando garantir a variedade da espécie 

humana, em razão da fundamentalidade que representa a diversidade 

dos indivlduos na cadeia biolbgica; 

c) princípio da identidade, que assegura, através do DNA, a 

identificação do ser humano em todas as suas características 

fenotipicas e genotípicas; 

d )  princípio da não-discniminação, visando impedir, qualquer que 

seja a composição genética do indivíduo, qualquer tipo de 

discriminação social; 
t 

e) principio do respeito a dignidade humana, impedindo que os 

indivíduos "sejam reduzidos a suas características genéticas nas 

pesquisas científicas1', posto que "a singularidade e diversidade do 

genoma humano devem ser respeitadas em sua totalidade1',- 

f) principio da não-disponibilidade econômica, para impedir que o 

patrimônio genético humano possa ser aferido economicamente em 

seu estado natural, para obtenção de lucro; 

g )  princípio da avaliação previa, para garantir a avaliação 

antecipada ,dos eventuais riscos e benefícios a serem obtidos, com 

observância das normas vigentes; 

h) principio do consentimento informado, para que sempre possa 

ser respeitada a vontade do indivíduo objeto da pesquisa, recebendo 

as informações necessárias para a compreensão dos resultados; 

i )  principio da confidencialidade, assegurando o conhecimento do 

conteúdo do ~esultado da manipulaç~o genética estritamente ao 

detentor do material gen6tico experimentado, a menos 9,ue este o 

autorize expressamente; 

j )  princípio da prudência, relativamente as entidades ligadas a 

pesquisa, para que seja presen18da a dignidade da pessoa humana; 



k)  principio da responsabilidade (das entidades de pesquisa), 

assumindo os riscos decorrentes de suas atividades no patrimdnió 

genético humano; 

I )  principio da vulnerabilidade, que deve ser considerado em 

relação ao estado da pessoa que eventualmente tenha sua 

capacidade de autodeterminação reduzida ou falta de conhecimento 

técnico suficiente para autorizar a realização do experimento; 

m) princípio da necessidade, condicionando o experimento a real 

necessidade não só para o desenvolvimento do conhecimento 

humano, mas para a melhoria das condiçaes de saúde e qualidade de 

vida; 

n) princípio da igualdade, assegurando a todos acesso aos testes, 

exames e procedimentos genéticos, independentemente de 

nacionalidade, raça, etnia e classe sócio-econdmica; 

o) princípio da qualidade, assegurando a qualidade da pesquisa, 

que deve ser realizada em laborat6nos capacitados, com 

acompanhamento de cientistas e de uma comissão de 6tica. 

A par desses princípios e nonas positivas, o Código de Ética Medica 

estabelece, em seu art. 7 O ,  que o "médico deve guardar absoluto respeito pela 

vida humana, atuando sempre em benefício do paciente", jamais utilizando 

"seus conhecimentos para gerar sofrimento físico ou moral, para o extermínio do 

ser humano ou para permitir ou acobertar tentativa contra sua dignidade e 

integridade". 

O anteprojeto de Código Penal proíbe de forma absoluta a clonagem 

humana, sinalizando claramente "o justificado temor de vermos essas técnicas a 

serviço da opressão de um ser humano sobre o outro, ou do Estado sobre a 

pessoa" - lembra Marco segres6 -, como sucedeu no projeto nazista qiie "visava 

'%arco Segre. Bioetica. "Limites Éticos da intervenção sobre o ser humano". Marco Segre e 
Cláudio Cohen (Org.), p. 113. 



a estruturação de uma sociedade de homens arianos, expurgando-se os 

diferentes". 

Para o Estado de Direito, no dizer de Paulo J. L.   ar ias^': 

"o direito de disposição personalíssima de determinados bens não é 

uma mera força social; é um poder jurídico, um poder de direito; é um 

poder que decorre, para a comunidade, da ordem jurídica natural. 

Logo, o poder que tem o Estado e os particulares de decidir o que 

fazer com o mapeamento genético não é um poder de fato, e, sim, um 

poder de direito.. . " 

Todavia, para Marcelo  alac cios^^, Presidente da Sociedade Internacional 

de Bioética (SIBI), a valoração bioética do nuclóvulo (e do embrião) deve se 
L 

fundamentar nos fins que se perseguem, se reprodutivos ou não reprodutivos. E 

justifica: 

1. Reproductivos: que en e1 embrión común esthn lógica y plenamente 

justificados; a1 contrario, Ia creacidn de personas cldnicas (fotocopias) 

suscita una repulsa ética general, por entender que se instrumentaliza 

a1 ser humano, com agresión a su dignidad, personalidad, identidad, 

libertad, autonomía, etc. 2) No reproductivos (como originar células o 

tejidos diferenciados para autotrasplantes sin rechazo inmunológico, o 

para investigación). Con esta técnica se destruye e1 embrión, 10 que 

provoca fuertes reservas éticas en utilizaria (como Ia gemelación 

artificial y Ia paraclonación, aunque podría clonarse una célula 

embrionária y dejar a1 resto desarrollarse normalmente); también se 

destruye e1 nuclóvulo, pero, por su distinta entidad biológica y 10s 

elevados fines buscados, esto no debería plantear objeciones éticas 

insupera bles. 

87 Paulo José Leite Farias. "A manipulação do patrimônio genbtico no contexto do ordenamento 
gídico vigenten, p. 4. 

Marcelo Palacios. "La clonación humana confines tempéuticos : Algunos aspectos biolbgicos, 
6ticos y legales", p. 2. 



Aldous Huxley em seu Admirável Mundo Novo, descreve uma sociedade 

onde se geram seres do tipo alfa, beta ou gama, "tendo em conta o papel que 

Ihes seria determinado exercer dentro de uma sociedade", projetando um 

espectro de pavor sobre esse avanço c ient í f ic~.~~ 

Assevera Segre que a sociedade, de fato, deve manter-se vigilante com 

relação a essas novas situações. Todavia, "o importante não é sabermos se 

moldamos (ou não) a estrutura genética de um novo ser, ou se clonamos (ou 

não) o indivíduo humano, mas sim quem decidirá quanto à realização dessas 

práticas, e que razões nos aceitaremos para que elas sejam implementadas"gO. 

Acentua que não lhe parece errado, por exemplo, possibilitar a um casal c 

a seleção de determinadas características para um filho que vai gerar, sendo 

insustentável eticamente, no entanto, que o Estado venha a impor essas 

características. Por outro lado, indaga: 

Será "tão antiética assim, a idbia de que um casal possa clonar um 

fiho que ele ainda não sabe se irá sobreviver, para, em caso de sua 

morte, desenvolver outro ser humano com características gendticas 

idênticas?"". 

- 

89 Marco Segre. Op. Cit., p. 113. 
Ibid., idem, p. 113. 
Ibid., idem. 



I 1 A LEI No 8.974195 EM FACE DA CLONAGEM HUMANA 

A Constituição Federal, nos'incisos II e V do par. 1'. de seu artigo 225, 

dispõe que todos têm direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem 

de uso comum do povo e essencial à sadia qualidade de vida. Para assegurar a 

efetividade desse direito, determina que ao poder público incumbe preservar a 

diversidade e a integridade do patrimônio genético do país, fiscalizar as 

entidades dedicadas à pesquisa e manipulação de material genético, bem como 

controlar a produção, comercialização e o emprego de técnicas, métodos e 
L 

substâncias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida e o meio 

ambiente. 

para a integridade do patrimônio genético a Constituição Federal admitiu 

o uso de técnicas de engenharia genética sempre que a manipulação de genes 

visar a melhoria da qualidade de vida das pessoas e a preservação do meio 

ambiente ecologicamente equilibrado. 

Regulamentando estes dispositivos, seguindo a orientação mundial, a lei 

no 8.974 de 05 de janeiro de 1995, estabeleceu normas de segurança e 

mecanismos de fiscalização no uso de técnicas de engenharia genética na 

construção, cultivo, manipulação, transporte, comercialização, consumo, 

liberação e descarte de organismos geneticamente modificados. Destaque-se, 

portanto, que a Lei no 8.974195 refere-se tão somente as técnicas de engenharia 
\ 

genética e reconheceu o patrimônio genético como bem juridicamente 

protegido. 



"A manipulação genética, em seu sentido mais amplo, é denominada 

de engenharia genética e, em sentido mais específico, identifica-se 

com a técnica do DNA recombinante. "* 

Preliminarmente, antes de fazer uma análise do mérito da Lei no 

8.974195, farei um breve estudo acerca da técnica legislativa estabelecida pelo 

legislador nacional para configurar os crimes previstos na norma incriminadora. 

A mencionada legislação pátria criminaliza a manipulação genética de 

células germinais humanas; a intervenção em material genético humano in vivo 

sem fins terapêuticos; a produção, armazenamento ou manipulaçdes de 

embriões destinados a servirem como material biológico disponível; a c 

intervenção in vivo em material genético de animais (sem fins de avanços 

científicos) e a liberação ou descarte no meio ambiente de OGMs em desacordo 

com nor'mas estabelecidas pela CNTBio. 

Em que pese a preocupação do legislador pátrio em estabelecer proteção 

penal ao patrimônio genetico e suas manipulações, não teve a mesma sorte que 

o legislador estrangeiro que criou sua legislação penal tendo como referência 

normas administrativas e como pano de fundo o Direito Privado, onde estas 

questões já eram discutidas e debatidas há mais tempo. 

Faltou ao legislador brasileiro, em nossa opinião, a técnica tradicional 

para a construção de figuras típicas deixando de descrever, com precisão, a 

conduta humana proibida. Não delimitou responsabilidades e não indica 

protagonistas ou sujeitos ativos das respectivas condutas. 
\ 

92 Celso Antonio Pacheco Fiorillo e Marcelo Abelha, Direito Ambienta1 e Patnmonio Genético, p. 
163. 



Utilizando nova técnica, o legislador define como criminosa a atividade 

violadora do bem jurídico, e não a conduta humana que a realiza. 

O Código Penal, por exemplo, quando define um crime, refere-se à 

conduta proibida: "matar alguém", enquanto que a Lei no 8.974195, se refere à 

atividade que não é permitida: "constituem crimes: I - a manipulação genética de 

células germinais humanas.. .". 

A escolha desta técnica legislativa, retirou da Lei no 8.974195 um pouco 

de sua eficácia e permitiu que esta legislação recebesse sérias criticas de 

renomados autores, dentre eles Alberto Silva Franco que diz: 

"( ...) não há discutir, no momento, a pettinência do processo 

criminalizador, isto é, saber se o legislador penal do Estado 

Democrático de Direito pôs de lado, no caso em foco (atf. l3), o 

princípio da 'intervenção mínima' ou se optou, diante da releváncia do 

bem jurídico tutelado, por uma postura político-criminal, de entonação 

preventiva. A precipitação ou não do legislador, na abordagem 

criminal da questão, passou, em verdade, a ser reflexão secundária, 

em face da absoluta inépcia revelada na composição típica. Já há 

algum tempo, o pouco apuro técnico tem produzido, na área criminal, 

leis de péssima qualidade, mas nenhuma delas atingiu o nível de 

degradação da Lei 8.974/95. 43 

E continua: 

"A título de exemplo, basta exemplificar com o inciso I que não 

explicita, ao aludir 'a manipulação genética de células germinais 

humanas: no que co~siste a atividade manipulatdria, preferindo 

substituir a descrição típica (verbo, sujeito ativo e passivo, objeto, 

meios e modos de execução) por um nome englobador da' ação tida 

93~aulo Vinicius Sporleder de Souza, A criminalidade genetica. Editora Revista dos Tribunais - 
Sao Paulo - 2001 - extraido do Boletim n.45 do IBCCrim., publicação oficial do Instituto Brasileiro 
de Ciências Criminais - Genetica Humana e direito penal - Alberto 'silva Franco, 1996, p. 98. 



como criminosa. Não menor dificuldade interpretativa apresenta o 

inciso 111 do referido arfigo, que explicita como criminosa 'a produção, 

armazenamento ou manipulação de embriões destinados a servirem 

como material bidógico disponível'. A substituição da composição 

típica pela mera e genérica denominação jurídica acarreta, na 

hipótese, não obstante a expressa exclusão da fecundação in vitro do 

âmbito da Lei 8.974í95 (parhgrafo Único do art. 3".), a possibilidade de 

incriminação dos operadores em técnicas de repmdução assistida. 

Com efeito, não provocam eles, como conseqüência da 

hiperestimulação ovariana, a produção de embriões que não são 

totalmente transferidos ao útero materno? E, nesse caso, os embri6es 

excedentes não são criopreservados e, portanto, armazenados, 

servindo, afinal, 'como material biológico disponível'? 
I 

O art. 13 da Lei no 8.974/95 8, em resumo, um suceder de agravos 

inqualificdveis ao princípio constitucional da legalidade. " 

O novo paradigma trazido pela Constituição de 1988 significa que é a violação 

das expectativas sociais que preponderantemente importa para a imputação de um 

resultado lesivo a um autor, e não somente a caracterização de uma conduta humana. 

"Como se sabe, o tipo penal tradicionalmente é entendido como uma 

figura conceitual que descreve formas possíveis de conduta humana e 

define a matéria de proibição. Com base na teoria de Welzel, conclui- 

se que a observância do principio constitucional nullum crimem, nulla 

poena sine praevia lege (princípio da reserva legal) exige que o tipo 

penal descreva exaustivamente a conduta que constitui matéria de 

proibição, de modo que possibilite ao cidadão identificar o que é 

socialmente proibido. Nesse sentido, o tipo penal possui especial 

função de garantia ao indivíduo, que somente poderá ser punido por 

praticar conduta previamente identificada como proibida. '" 

Assim, o nosso legislador por não mencionar quais seriam as pessoas , 

que poderiam executar a conduta criminosa prevista no art. 13, da Lei no 

Marcelo Dias Varella, Eliana Fontes e Fernando Galvão da Rocha. Biossegurança & 
Biodiversidade - Contexto Científico e Regulamentar, p. 173. 



8.974195, transformou estes delitos em crimes comuns quando, aparentemente 

deveriam ser crimes próprios, haja vista exigir uma capacitação profissional que 

não é peculiar a qualquer pessoa. . 

No dizer de Dias Varella, Fontes e Galvão da Rocha: 

"Vale notar que, embora a Lei no 8.974/95 não enfrente a questão, a 

atividade de manipulação genktica de células germinais humanas não 

pode ser praticada por qualquer pessoa, mas unicamente por 

pesquisadores e cientistas que possuam conhecimentos compatíveis 

com os objetivos de alteração. " 95 

No entanto, isto não quer dizer que a lei deixará de punir aquele que 

violar o bem juridico tutelado, caso o autor conheça e entenda a norma jurídica 
a 

que lhe impõe comportamento diverso. 

Assim entendendo, a Lei no 8.974195 não estabeleceu modelos de 

comportamento proibido, mas de atividades proibidas, o que possibilitou o 

questionamento sobre a violação ao principio da reserva legal. As atividades 

proibidas estabelecidas pela lei sobre engenharia genética constituem 

modalidade de tipos abertos, que deverão sofrer a atividade integradora do 

julgador que deverá ter sempre em vista a finalidade da lei, o resultado que se 

quer alcançar na sua atuaçáo prática. 

Feitas estas considerações prévias, far-se-á uma análise dos crimes 

contra o patrimônio genético previstos na Lei no 8.974195. 

A primeira hipótese de incrimina~áo prevista na Lei no 8.974195 encontra- 

se no inciso I de seu art. 13 que dispõe consti:üir crime "a manipulação genética 
\ 

de células germinais humanas". 

95 Marcelo Dias Varella, Eliana Fontes e Fernando Galvao da Rocha. Op. cit., p. 173. 



A pena prevista é de três meses a um ano de detenção. 

A atividade proibida é a manipulação de moléculas de DNNRNA 

recombinante que são aquelas manipuladas fora das células vivas, mediante a 

modificação de seus segmentos natural ou sintético que possam multiplicar-se 

em uma célula viva, ou ainda, as moléculas de DNNRNA resultantes dessa 

multiplicação. de observar que células geminais humanas sao os 

espermatozóides e o óvulo. 

"Assim, a manipulação genética proibida pelo inciso I do artigo 13 da 

Lei n. 8.974/95 é atividade que importa necessariamente em alteração 

na estrutura genética de cromossomos, na0 havendo crime, portanto, 
c 

quando apenas se tem em mãos o material genético (manusear). "' 
Vale ressaltar que o dispositivo legal incriminador restringe o objeto da 

atividade criminosa &s células humanas germinativas que são aquelas com 

potencialidade de gerar outro ser, diferentemente das células somáticas que 

não possuem esta potencialidade. Portanto, a manipulação genética proibida, 

nos termos da lei, e somente aquela realizada em célula germinativa, que 

poderá constituir crime material e de dano, posto que pressupõe um resultado 

naturalístico, com a alteração da estrutura genética da célula, produzindo um 

organismo geneticamente modificado. 

A manipulação de células somáticas, principalmente quando não houver 

manipulação com o objetivo de alteração em seu patrimônio genético, não 

constitui nenhum tipo de criine previsto na lei no 8.974195. 

96 Marcelo Dias Varella, Eliana Fontes e Fernando Galvao da Rocha. Op. Cit., p. 173. 



O inciso li do artigo 13 da lei 9.874195 visa a criminalização da 

intervenção em material genético humano in vivo, exceto para o tratamento de 

defeitos genéticos, respeitando-se princípios éticos tais como o principio de 

autonomia e o princípio de beneficência, e com a aprovação prévia da CTNBio. 

A pena prevista também é de três meses a um ano de detenção. 

Diferente da primeira hipótese de incriminação, a proposição jurídica se 

apresenta mais complexa, pois refere-se também as circunstâncias que 

autorizam a intervenção em material genético humano in vivo. 

"No que tange ao inciso 11 do art. 13 da Lei no 8.974/95, o legislador A 

visou regular os procedimentos médicos experimentais não- 

terapêuticas nos seres humanos, sobretudo os que envolvem a 

revolucionaria terapia gênica. O bem jurídico tutelado é o patrimônio 

genético não-hereditário, não-patogênico do ser em experimentação, 

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 saúde humana. "7 

A vedação do dispositivo é a intervenção em material genético in vivo, 

isto é, aquele constituído pelas moléculas de DNA e RNA que contém as 

informações determinantes dos caracteres hereditários transmissiveis a 

descendência. O termo in vivo refere-se à intervenção realizada na própria 

célula ou no organismo. 

No entanto é de ressaltar que a intervenção é autorizada pela própria 

norma, desde que tenha aprovação 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 Genetica, p. 101. 



conduta. Portanto, cumprida esta exigência a intervenção em material genético 

in vivo, a meu ver, é permitida e possível. 

A intervenção é proibida e considerada criminosa porque pode alterar o 

curso normal dos processos biológicos e por conseguinte ser lesiva a saúde e a 

vida do homem. Veja, no entanto, que o legislador críminalizou a intervenflo 

sem estabelecer ou esperar qualquer resultado naturalistico, ou seja, a simples 

intervenção é considerada como crime. 

Quando a norma incriminadora se fundamenta na idéia de perigo 

abstrato, não é necessária para a caracterização do delito, a comprovação do 
L 

perigo aos bens jurídicos tutelados, mas somente a realização da atividade 

considerada como perigosa. 

Destarte o crime é de mera conduta e próprio, pois não pode ser 

praticado por qualquer pessoa, mas somente por pesquisadores e cientistas 

que tenha conhecimentos técnicos para praticar a conduta ilícita. 

Os princípios bioéticos que deverão ser respeitados e que se encontram 

inseridos neste inciso referem-se a relação entre o médico(pesquisador, 

cientista) e paciente. 

As violações das atividades proibidas insculpidas nestes dois incisos, em 

que pese ter o legislador tentado proteger o patrimônio genético, prescreve uma 

pena, que a meu ver, é írrita. A detenção de três meses a um ano, em um pais 

como o nosso, não tem o condão de intimidar ou inibir alguém a não praticar os 

delitos. O pesquisador não irá se deter em realizar seus e~~erimentos'diante de 

uma pena tão branda como a proposta nestes incisos, principalmente se tiver 



certeza que o resultado de sua pesquisa trará benefícios a humanidade e a toda 

ciência. 

Seu crime será apreciado pelo Juizado Especial Criminal, pois tratar-se-á 

de infração de menor potencial ofensivo, nos termos do artigo 61 da Lei no 

9.099195. 

A atividade criminosa preconizada pelo par.lo, 2O e 3 O  do inciso I 1  do art. 

13 da Lei no 8.974195, poder8 ser qualificada se caso ocorrer qualquer dos 

resultados ali elencados, estabelecendo penas que variam de um ano a vinte 

anos de reclusão. 

Para as atividades criminosas que resultem incapacidade para as 

ocupações habituais por mais de 30 (trinta) dias, perigo de vida, debilidade 

permanente de membro, sentido ou função e aceleraçao de parto, descritas no 

par. 1°, a pena cominada é de um a cinco anos de reclusão. 

Se resultar incapacidade permanente para o trabalho, enfermidade 

incurável, perda ou inutilização de membro, sentido ou função, deformidade 

permanente e aborto a pena cominada é de dois a oito anos de reclusão. 

E se resulta em morte a pena é de seis a vinte anos de reclusão. 

Em nosso entender, o legislador trasladou as qualificadoras do art. 129 

do Código Penal para as atividades criminosas previstas para as intervenções 

em material genético humano in vivo, constantes da Lei no 8.974195. 
\ 



Alberto Silva Franco considerou a articulação legal como sendo ridícula e 

grotesca, e indaga como a intervenção em material genético humano poderia 

produzir tais resultados. 

Parece que faltou ao legislador pdtrio, sob minha ótica, maiores 

informaçties médicas e respaldos técnicos quanto a outros possíveis resultados 

físicos ou até mesmo psíquicos que poderiam sobrevir da intervenção em 

material humano in vivo, como por exemplo as inúmeras sindromes que têm 

origens em deformidade ou alteração genética. 

O fato do legislador ter copiado as hipóteses de lesão corporal previstas 

em um ordenamento jurídico com mais de sessenta anos de existência, 

demonstra que não houve uma preocupação em saber se outras lesões, de 

outras Gdens, poderiam advir da intervenção em material humano h vivo. 

E ainda deve ser considerado que os resultados decorrentes da 

intervenção em material humano in vivo serão originários de uma conduta 

culposa, o que significa dizer que o agente tinha somente a intenção de intervir 

em material genético humano, mas não tinha a intenção de produzir na vítima 

as lesões constantes dos parágrafos 1°, ZO, e 3O, do inciso I1 do artigo 13 da Lei 

no 8.974195. 

Portanto, as penas de reclusão trazidas pelos par. ?O.,  20. e 3O. do inciso 

li do artigo 13 da Lei no 8.974195, somente subsistirao no caso de crime doloso, 

cuja coriiprovação, a meu ver, será de difícil comprovaçao, pois a atividade 
\ 

criminosa será a infen/enção em material genético humano in vivo cuja pena 

será bem inferior aquelas previstas para o resultado que, ao final, será culposo. 

Não se concebe ainda a existência de penas de reclusão para crimes culposos. 



A única forma que vejo para que a pena, no caso de morte, seja aplicada 

conforme preceitua o par. 3O do inciso I1 do art. 13 da Lei no 8.974195 é a 

utilização, pelo autor do crime, da intervençao em material genbtico humano 

como meio para a produção da morte, quando então estará caracterizado o 

crime de homicídio, em sua modalidade dolosa. 

Por fim ainda resta para análise da legalidade da clonagem humana o 

que preceitua o inciso 111 do art.13 da Lei no 8.974195. 

A incriminação da atividade proibida está na "produção, armazenamento 

ou manipulação de embriões humanos destinados a servirem como material c 

biológico disponível. " 

A pena prevista e de seis a vinte anos de reclusão. 

Importante observar que o tipo penal não descreve a cornercialização de 

embriões, cujo impedimento está expresso na Constituição Federal em seu art. 

199, par. 4': 

"A lei disporá sobre as condiçaes e os requisitos que facilitem a 

remoção de órgãos, tecidos e substâncias humanas para fins de 

transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, 

processamento e transfusão de sangue e seus derivados, sendo 

vedado todo tipo de comercialização. " 

A norma jurídica visa proteger a vida e a saúde do homem, numa 

perspectiva de garantia da dignidade da pessoa humana. Da mesma forma a 

proteção estabelecida ao embriao humano significa proteção à pessoal9urnana 

que ainda se encontra em formação, 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 

contém três proposições jurídicas implícitas, que se apresentam no 

seguinte sentido: 1°) não produzir embriões humanos destinados a 

servirem como material biológico disponível; 2") ndo armazenar 

embriões humanos destinados a s e ~ i r e m  como material biológico 

disponível; e 3O) nBo manipular embriaes humanos destinados a 

servirem como material biológico disponível. 

É de ressaltar que o código penal considera embrião o Óvulo fecundado, 

pois nele já existe vida humana, independentemente da denominação que lhe 
L 

seja dado pela prática medica ou pela tutela estabelecida na Lei no 8.974195 

para a vida e a saúde da pessoa humana se instnimentaliza pela proteção ao 

embriãoe não ao nascituro. 

Mesmo os pré-embriões, ou seja, os embriões 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 Código Penal se caracteriza pela interrupção da gravidez em qualquer 

de seus estdgios. 

"A teoria concepcista, adotada pela legislação brasileira, sustenta que 

o embrião existe desde a fecundação como organismo vivo distinto do 

organismo materno. O embrião é um ser humano em potencial, desde 

o momento da fecundação dos gametas humanos. Assim, por 

embriões deve-se entender os organismos vivos resultantes da 

fecundaçdo humana, sendo que estes organismos vivos não podem 

ser produzidos, armazenados ou manipulados para determinar-se o 

Op. cit., p. 173. 





material biológico disponivel, cuja conduta refere-se ao que alguns 

doutrinadores denominam de dolo especifico sem o qual a conduta será licita. 

O mesmo inciso III considèra ainda proibida a atividade de armazenar 

embriões humanos, com a especial finalidade de que os mesmos sejam 

destinados a servirem como material biológico disponivel. Da mesma forma que 

a produção o armazenamento somente será criminoso quando o embrião for 

disponibilizado como material biológico. Desta forma a atividade criminosa est8 

relacionada não somente com a produção, mas, especificamente, com a 

armazenagem para disponibilização posterior como material biológico. 

Por fim, o mesmo inciso ainda incriminou a atividade de manipular 

embriões humanos com o fim de que os mesmos sejam destinados a servirem 

como material biologico disponivel. A manipulação exige necessariamente um 

resultado naturalistico, com a alteração da estrutura genética do embrião 

humano e a finalidade desta alteração é a constituição de material biolbgico a 

ser disponibilizado. Portanto, a atividade criminosa está relacionada não 

somente com a manipulação dos embriões humanos, mas com a finalidade 

específica de servirem como material biológico disponivel, da mesma forma que 

a produção e o armazenamento. 

Quanto as outras hipóteses tipificadas pela lei em seus incisos IV e V e 

seus respectivos parágrafos, estas se referem a intervençóes genbticas 

realizadas em seres não-humanos, ou seja, animais (inciso IV), vegetais e 

outros microorganismos (inciso V), denominados como Organismos 

Geneticamente Modificados (OGMs) que não serão abordados neste trabalho, 

por não estarem relacionados, de forma específica, a clonagem de seres 

humanos. 



12. CONSIDERAÇÕES FINAIS 

No enfrentamento da clonagem no plano jurídico e ético, há de se ter em 

mira sempre a principiologia que informa a bioética, assim como o ordenamento 

jurídico nacional e internacional, tendo, de todo o modo, o espírito aberto para o 

desenvolvimento da ciência, que não pode ser entravado ao sabor do 

preconceito ou de moralismos travestidos de valores sociais ou religiosos. 

É certo, consoante vislumbrou com toda a propriedade Volnei Ivo 
I 

~ a r l i n ' ~ ~ ,  que: 

"as ciências médicas estão produzindo uma verdadeira revolução 

científica, notadamente na área da genética molecular. Nessa ordem 

de ideias, o progresso da humanidade, no campo da medicina, veio 

acompanhado de questões éticas, que reclamam o estabelecimento 

de limites definidos no âmbito da pesquisa, sob o forte argumento de 

se preservar a dignidade humana. " 

Pondera, entretanto, que: 

"para que o canto ético seja bem difundido, convém aos estudiosos 

reconhecerem que nenhum dentre eles detém o conjunto de soluções 

para os novos problemas, tampouco o controle dos modelos a serem 

adotados. O que se anseia é uma política coerente e universal em 

relação a questões surgidas do desenvolvimento das ciências da 

vida". 'O' 

'O0 Volnei Ivo Carlin (org). Etica & Bioética: Novo direito e Cidncias M4dicas. "Problemas 
Contemporâneos da Bioktica: AIDS e Transexualismo", p. 167. 

101 Volnei Ivo Carlin. Ob. Cit., p. 167. 



Deve-se considerar. todavia, a lição do cientista Richard ~awkins'" ,  

quando procura exorcizar os fantasmas da intolerância religiosa ou moral, em 

nome do princípio democrático, para resguardar o interesse científico: 

"A ciência [...I não pode nos dizer o que é certo ou errado. Não 

podemos achar regras para viver uma vida boa ou regras para uma 

orientação da sociedade, escritas no livro da natureza. Mas isto não 

significa que qualquer outro livro ou qualquer outra disciplina possa 

servir como substituto. Há uma tendência ilusória de acreditar que 

quando a ciência não pode responder um certo tipo de questão, a 

religião o possa. Onde a moral e os valores estão envolvidos, não há 

respostas certas a serem encontradas em livros. Temos que crescer, 

decidir que tipo de sociedade queremos viver e meditar sobre os 
L 

problemas pragmáticos difíceis de serem resolvidos. Se decidimos 

que uma sociedade livre e democratica é o que queremos, parece 

lógico que os desejos das pessoas só devem ser obstruidos se 

houver bons motivos para isso. No caso da clonagem humana, se 

algumas pessoas querem fazê-la, o Ônus de explicar o mal que ela 

faria e a quem, é daqueles que gostariam de proibi-la1'. 

De todo o modo, não se pode olvidar, conforme assinala Jean ~e rna rd , "~  

que: 

"Cada homem é um ser único, 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 

comércio. Qualquer comércio do ser humano é condenado pela moral 

e pela lei': 

102 Apud Sbrgio D.J. Pena, Art. Cit., p. 122. 
'O3 Da Academia Francesa de Ciências. Apud de Adriana Diaferia, Op. cit., p. 63. 



A clonagem de seres humanos ainda 6 uma discuss8o ktica. Muitas 

avaliações estão sendo feitas. O temor sobre esta t6cnica 6 a possibilidade dela 

ser usada para promoção de determinadas raças em detrimento de outras. No 

Brasil, a Lei no 8.974195 dispõe que a manipulação genética de células 

germinais humanas, a intervençao em material genético humano in vivo, a não 

ser para tratamento de defeitos genkticos e obedecendo-se a princípios éticos, 

é crime, passível de prisão, de 3 meses a um ano. Outro aspecto importante 6 a 

patente. A Lei no 9.279196 dispõe que: "o todo ou parte dos seres vivos, exceto 

os microorgan~smos transgênicos que atendam aos três requisitos de 
C 

patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicação industrial - 
previstos no arf. 8' e que não sejam mera descoberta" não são patenteáveis. 

Assim, não se concede carta-patente sobre um clone. Por outro lado ainda há, 

dois projetos de lei em tramitação que visam proibir o uso da técnica de 

clonagem em seres humanos. 

Durante todo este trabalho procurou-se reconhecer os limites 

estabelecidos pela &ica 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 reverência ao criador maior que criou o homem Ci sua semelhança, 

cuja similitude buscamos copiar através das técnicas e conhecimentos nos dado 

por Deus e não através do poder de criar que somente a Ele pertence. 



A idéia de clonar um ser humano abala o mundo. Concepçdes religiosas, 

filosóficas e éticas desabam sobre o tema e tentam impedir o desenvolvimento 

das pesquisas e o progresso da ciência, utilizando os mais diversos 

argumentos: o clone não terá pai, não terá alma, não será senhor de seus 

direitos, não terá sua identidade pessoal e outras tantas que somente o tempo 

poderá responder. 

Os mais radicais alegam que o ser humano, então sujeito de direitos e 

obrigações, seria reduzido a categoria de objeto de direito. 

O 'clone não será menos humano que sua matriz. Terá seus direitos 

assegurados, sendo considerado potencialmente uma pessoa humana, da 

mesma forma como e hoje a fertilização dos gametas. O futuro da humanidade 

vai depender das nossas concepções e convicções do presente. 

Em suma, a clonagem não deve existir como regra para a geração de 

humanos, mas como alternativa de fertilização. 

Umberto Eco enfatiza a necessidade da existência do homem e da 

mulher para a criação do ser humano com ressalvas: 

"Era necessário, e justo, criar os dois sexos porque (e isto é 

esclarecido em 111, 4, respondeo) h4 !!%i combinatória exemplar na 
\ 

geração dos humanos: o primeiro homem foi concebido sem macho 

ou fêmea, Eva nasce do homem sem ajuda de mulher, Cristo de uma 

mulher sem participação de homem, mas todos os outros homens 



nascem de um macho e de uma fêmea. E, a parte aqpelas milagrosas 

exceções, a regra, e esta, e este é o plano divino." 'O4 

Por enquanto, tendências atuais que autorizam os métodos de 

fertilização artificiais são aqueles de cunho terapêuticos e dependentes de 

expresso consentimento do casal. 

A clonagem humana, tema central deste trabalho, no meu sentir, não 

demorará muito para se tornar uma realidade. 

A legislação referente a proteção do patrimônio genético atende os 

princípios norteadores da autonomia, da beneficência, da não maleficência e da C 

justiça, sem, contudo, em que pese o esforço do legislador, ter utilizado a 

melhor técnica jurídica para disciplinar a matéria. 

A Lei no 8.974195 regulamentou o par. 1°, inciso I1 e V do artigo 225 da 

Constituição Federal, mas não deixa claro a incriminação da conduta humana 

acerca da manipulação genética. Em nossa opinião, esta legislação não proíbe 

a clonagem humana, quando realizada a partir de células somáticas, pois não 

há manipulação genética das células germinativas, alvo da proibição e nem há 

alteração na estrutura do DNA, mas somente a transferência do conteúdo 

nuclear de uma célula para outra. 

Ressalte-se que este processo trará enormes benefícios a casais, 

impossibilitados de procriar, assim como para reparar defeitos geneticos que a 

medicina tradicional esta impossibilitada de corrigir. 
, 

'O4 Umberto Eco e Carlo Maria Martini. Em que créem os que não crêem? p. 52. 



Para tanto, é preciso reafirmar que uma pessoa nada mais é do que a 

sua composição genética (DNA) mais o meio ambiente, fator que o torna 

diferente das demais pessoas independentemente de sua carga genética, o que 

dá ao clone a qualidade de ser único, com identidade própria e com 

personalidade absolutamente diferente de qualquer outra pessoa, embora seja 

idêntico geneticamente a sua matriz. 

A clonagem humana, por imposição ética, moral e religiosa ainda não se 

consumou, mas a ciência é inexorável e não haverá legislaçáo nenhuma que 

impedirá o seu desenvolvimento, sob o risco hipócrita que terá a humanidade 
L 

em saber da existência de um clone acabado e perfeito, porem ilegal e ilegítimo 

sob o ponto de vista jurídico. 

Assim é que se procurou desenvolver a idéia acerca da existência de 

legislações que regulem as pesquisas no âmbito da clonagem humana e que 

estabeleçam limites éticos, morais e juridicos, sem obstar o desenvolvimento 

das pesquisas. Leis que sejam rigorosas e ao mesmo tempo flexíveis para que 

evitem o clandestinismo tecnológico criminoso e inconsequente, pois o clone, 

quando vier, não poderá estar sujeito a debates jurídicos, em respeito a 

dignidade humana e a sua própria vida, cujas discussões deverão já estar 

resolvidas principalmente no âmbito da ética e da moral. 

Restará a doutrina e ao mundo acadêmico e jurídico compor e aplicar os 

melhores princípios capazes de preservar a dignidade humana e ainda permitir 

o progresso científico da biogenetica. 



ANEXOS 

Legislação Estrangeira 

A clonagem humana é proibida e n ~  cerca de 30 paises, mas alguns 

Estados, como a Grã-Bretanha, admitem sua utilização para fins terapêuticos. 
L 

A Declaração Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos, 

aprovada em novembro de 97 pela UNESCO estabelece que não deve ser 

permitida a clonagem reprodutiva de seres humanos, mas não tem força de lei. 

Cerca de 28 paises, entre eles o Brasil, Alemanha, Dinamarca, Reino Unido 

(recentemente autorizou a clonagem de células embrionárias humanas) e 

Austrália, possuem leis c0ntra.a clonagem na espécie humana. Em outros, as 

atividades de clonagem ainda não foram regulamentadas. 

Anexo I 

Alemanha 

Gesetz zum Schutz von Embiyonem - Embryonenschutzgeset - EschG, 

Vom 13 Dezember 1990. (.. .) 

5 1. Aplicação abusiva de técnicas de reprodução 



1. Será sancionado com pena privativa de liberdade de até. três anos ou 

com pena de multa quem: 

I. transferir a uma mulher um óvulo alheio não fecundado, 

2. empreender a fecundação artificial de um óvulo com fim 

distinto da gravidez da mulher cujo óvulo seja proveniente, 

3. empreender a transferência a uma mulher, dentro de um 

mesmo ciclo, de mais de três embriões, 

4. empreender a fecundação de um número superior de óvulos 

de uma mulher ao dos óvulos que se pretendem transferir 

em um mesmo ciclo, 
L 

5. extrair de uma mulher um embrião antes de concluir-se a 

nidação no útero para transferi-lo a outra mulher ou para 

empregá-lo com finalidade distinta da sua conservaç~o, ou 

6. empreender uma fecundação artificial ou uma transferência 

de um embrião humano a uma mulher que esteja disposta a 

entregar a terceiros ao nascituro depois de seu nascimento 

de modo permanente (mãe substituta). 

2. Da mesma forma será punido quem: 

1. possibilitar de modo artificial a penetração de um 

espermatozóide humano em um óvulo humano, ou 

2. introduzir artificialmente um espermatozóide humano em 

um óvulo humano sem a intenção de produzir uma 

gravidez na mulher, cujo óvulo seja proveniente. 
, 

3. Não serão sancionados: 

1. Nas hipóteses dos ns. 1, 2 e 6 do parágrafo 1°, a mulher de 

que provenha o óvulo ou o embrião, assim como a mulher 



cujos óvulos sejam transferidos ou Aquela na qual se 

pretende transferir o embrião, e 

2. Nas hipóteses do n. 7 do parágrafo 1°, a m%e substituta e a 

mãe que deseje acolher o nascituro por um período 

prolongado. . 

4. Nos casos do n. 6 do parágrafo l0 e do parágrafo 2 O  será punível a 

tentativa. 

5 2. Utilização abusiva de embriões humanos. 

a) Será sancionado com pena privativa de liberdade de até três 

anos ou com pena de multa quem alienar um embrião humano 

criado extracorporeamente ou que tenha sido extraído do Útero 

antes de concluir a nidação, ou quem entregá-lo, adquiri-lo ou 

utilizá-lo para fim distinto de sua conservação. 

b) Será sancionado do mesmo modo quem produza o L 

desenvolvimento extracorpóreo de um embrião humano para 

fim distinto da produção da gravidez. 

c) A tentativa é punível. 

§ 3. Proibição de eleição de sexo 

Quem intentar fecundar um óvulo humano com um 

espermatozóide que tenha sido selecionado em função do 

cromossomo sexual no seu conteúdo, será sancionado com pena 

privativa de liberdade de até um ano ou com pena de multa. Isto 

não se aplicará quando a seleção do espermatozóide, realizada 

por um médico, 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 ameaça o nascituro reconhecida por 

órgão competente conforme o Estado Federado. 

§ 4. Fecundação arbitrária, transferência arbitrária de embriões e 

fecundação artificial depois da morte. 

d) Será sancionado com pena privativa de liberdade de até três 

anos ou com pena de multa quem: 

I .empreender a fecundação artificial de um óvulo sem que a 

mulher cujo óvulo é fecundado e o homem cujo 



espermatozóide seja utilizado para a fecundação tenham 

consentido, 

3.empreender a transferência de um óvulo a uma mulher sem 

o seu consentimento, 

4. fertilizar artificialmente, de forma consciente, um óvulo com o 

sêmen de um homem depois de sua morte. 

e) No caso do n. 3 do parágrafo 1°, não será sancionada a mulher 

sobre a qual seja levada a cabo a fecundação. 

§ 5. Modificação artificial de células da via germinal humana. 

1. Quem modificar de modo artificial a informação hereditária de 

uma célula humana da via germinal com pena privativa de 

liberdade de até cinco anos ou pena de multa. 

2. Será sancionado do mesmo modo quem utilizar uma célula 

humana da via germinal com informação genética modificada ' 

de maneira artificial para a fecundação. 

3. A tentativa é punível. 

, ( . - a >  

5 6. Clonação 

f)Quem produzir artificialmente a geração de um embrião humano 

com informação genética idêntica à de outro embrião, feto, ser 

humano ou pessoa morta, será sancionado com pena privativa 

de liberdade de até cinco anos ou pena de multa. 

g) Será sancionado do mesmo modo quem transferir a uma 

mulher um embrião a que se refere o parAgrafo primeiro. 

5 7. Formação de quimeras e híbridos 

h) Quem empreender; 

13. a união de embriões em uma conjunção celular com 

informações genéticas distintas utilizando ao menos um 

embrião humano. 

14. a união de uma célula com um embrião humano que contenha 

uma informaçáo genética distinta à das células do embrião e 

que seja suscetível de seguir diferenciando-se junto a este, ou 

15. a geração de embrião suscetível de diferenciação fecundando 

um óvulo humano com sêmen de um animal ou fecundando 



um óvulo animal com sêmen de um ser humano, ser8 

sancionado com pena privativa de liberdade de até cinco anos 

ou pena de multa. 

i) Será sancionado do mesmo modo quem empreender: 

16. a transferência de um embriao gerado por uma ação descrita 

no parágrafo l0 a: 

1. uma mulher ou 

2. um animal ou 

17. a transferência de um embrião humano a um animal. 

(...> 
§ 9. Reserva médica 

Somente um médico poderá levar a cabo: 

1 8. a fecundação artificial, 

19. a transferência de um embrião humano a uma mulher, c 

20. a conservação de um embrião humano, assim como de um 

óvulo humano no qual tenha entrado ou tenha sido introduzido 

de modo artificial de um espermatozóide humano.. . 

(-..I 
§ 1 1. Infração de reserva médica 

(1) Quem, sem ser médico: 

21. infringir o disposto no 3 9, no 1, realizando uma fecundação 

artificial, ou 

22. infringir o disposto no § 9, no 2, transferindo um embrião a uma 

mulher, será sancionado com pena privativa de liberdade de 

até um ano ou com pena de multa. 



Anexo 2 

Espanha 

Ley Orgânica 10/1995, de 23 de novembre, 

por Ia que se reforma e1 Código Penal 

Das lesões do feto 

Artigo 157 

Quem, por qualquer meio ou procedimento, causar em um feto uma I 

lesão ou enfermidade que prejudique gravemente seu normal desenvolvimento, 

ou lhe provoque tara física ou psíquica, ser& castigado com pena de prisão de 

um a quatro anos e inabilitaçao especial para exercer qualquer profissão 

sanitária, ou para prestar serviços de toda índole em clínicas, estabelecimentos 

ou consultórios ginecológicos, públicos ou privados, pelo tempo de dois a oito 

anos. 

Artigo 158 

Quem, por irnprudencia grave, cometer os fatos descritos no artigo 

anterior, será castigado com a pena de prisão de sete a vinte e quatro fins de 

semana. 

Quando os fatos descritos no artigo anterior forem cometidos por 

imprudência profissional se aplicará da mesma forma a pena de inabilitação 

especial para o exercício da profissão, ofício ou cargo por um período de seis a 

dois anos. 

Delitos relativos à manipulação genética 

Artigo 159 



Será castigado com a pena de prisão de dois a seis anos e inabilitação 

especial para emprego ou cargo público, profissão ou ofício de sete a dez anos, 

quem, com finalidade distinta da eliminação ou diminuição de taras ou 

enfermidades graves, manipular genes humanos de maneira que se altere o 

genótipo. 

2. Se a alteração do genótipo for realizada por imprudência grave, a pena 

será de multa de seis a quinze meses e inabilitação especial para emprego ou 

cargo público, profissão ou ofício de um a três anos. 

Artigo 160 

A utilização da engenharia genética para produzir armas biológicas ou 

exterminadoras da espécie humana será castigada com pena de prisao de três 

a sete anos e inabilitação especial para emprego ou cargo público, profissão ou 

oficio pelo tempo de sete a dez anos. a 

Artigo 161 

5. Será castigado com pena de prisão de um a cinco anos e inabilitação 

especial para emprego ou cargo público, profissão ou oficio de seis a dez anos, 

quem fecundar Óvulos humanos com qualquer fim distinto da procriaçiio. 

6. Com a mesma pena se castigará a criação de seres humanos 

idênticos por clonação ou outros procedimentos dirigidos á seleção da raça. 

Artigo 162 

1. Quem praticar reprodução assistida em uma mulher, sem o seu 

consentimento, sera castigado com a pena de prisão de dois a seis anos, e 

inabilitaçao especial para emprego ou cargo público, profissão ou oficio pelo 

tempo de um a quatro anos. 

Dos delitos relativos à ordenação do território, proteção do patrimonio . 
histórico e do meio ambiente. 



Artigo 349 

Quem, na manipulação, transporte ou posse de organismos, infringir as 

normas ou medidas de seguridade estabelecidas, colocando em concreto perigo 
a vida, a integridade flsica e a saúde das pessoas ou o meio ambiente, será 

castigado com as penas de prisão de seis meses a dois anos, multa de seis a 

doze meses, e inabilitaçao especial para emprego ou cargo público, profissao 

ou ofício pelo tempo de três a seis anos. 



Anexo 3 

Reino Unido 

Human Fertilisation and Embryology Act 1990 

Artigo 3. Proibiçees em matéria de embriões 

1. Não e permitido a ninguém: 

a) levar a cabo a criação de um embrião, nem 
c 

b) armazenar ou utilizar um embrião, exceto nos casos em que se 

obtenha permissão para isso. 

2. Ninguém implantará no ventre de uma mulher: 

b) um embrião vivo que não seja humano, nem 

c) qualquer gameta vivo que não seja humano 

3. Nenhuma permissão será autorizada a: 

a) armazenar ou utilizar um embrião depois que tenha aparecido 

a linha primitiva 

b) implantar embriões em animais, quaisquer que sejam 

c) armazenar embriões em quaisquer circunstâncias proibidas 

legalmente, nem 

d) substituir o núcleo de uma célula do embrião pelo núcleo 

extraído de uma célula de qualquer pessoa, seja o embrião ou 

seu desenvolvimento posterior. 

(...I 

Artigo 4. Proibições em matéria de gametas 

1. Não é permitido a ninguém: 



a) armazenar gametas, nem 

b) utilizar esperma de qualquer homem durante o tratamento a 

que se encontre submetida uma mulher, a menos que este 

serviço se preste ao homem e a mulher juntos ou que se 

utilizem os óvulos.de outra mulher, ou 

c) juntar gametas com gametas vivos de qualquer animal. 

2. Nenhuma permissão poderá autorizar o armazenamento ou a 

utilização de gametas em circunstâncias proibidas pela legislação. 

3. Ninguém poderá colocar esperma nem óvulos dentro de uma mulher 

em nenhuma das circunstâncias especificadas pela lei, salvo se 

existir permissão correspondente. 

(.e.) 

Artigo 41 . Delitos 

1. Toda pessoa que: 

a) infringir o disposto no número 2 do artigo 3, ou número 1 c) do 

artigo 4 desta Lei, ou 

b) realizar algo que em virtude do artigo 3.3 desta lei, não possa 

ser autorizado por uma permissão, será culpável de delito e 

poderá ser processado e condenado com pena de prisão por 

tempo que não exceda a dez anos, ou multa, ou ambos. 

2. Quem: 

a) infringir o número 1 do artigo 3 desta lei (...) não poderá ser 

autorizado por uma permissão, 

b) guardar ou utilizar gametas infringindo o disposto no artigo 4, 

número 1, letra a) ou b), 

c) infringir o número 3 do artigo 4 desta Lei, ou 

(. . .) será réu de delito. 



Anexo 4 

Noruega 

Ley n. 56, de 5 de agosto de 1994, sobre lãs aplicaciones biotecnológicas 

em Medicina. 

( . a * )  

Artigo 2.8. Tratamento do esperma antes da fecundação 

Somente será permitido o tratamento do esperma antes da fecundação 

para determinar o sexo do nascituro se a mulher for portadora de uma 

enfermidade hereditária grave ligada ao sexo. 

Artigo 2.9. Requisitos da inseminação artificial 

Poderá aplicar-se a inseminação artificial se o homem for estéril ou se 

padecer oy for portador de uma enfermidade hereditária grave. 

Em casos especiais, poderá recorrer-se à inseminação artificial, se a 

mulher for portadora de uma enfermidade hereditária grave ligada ao sexo, 

conforme referido no item anterior. 

Artigo 2.10. Requisitos da fecundação in vitro 

Somente poderá se realizar a fecundação in vitro se a mulher ou o 

homem forem estéreis, OU se não se tenha descoberto a causa da esterilidade. 

Dito tratamento será unicamente realizável com os próprios óvulos e 

espermatozóides do casal. 

Da mesma forma, poderá realizar-se a fecundação in vitro em caso de 

enfermidade hereditária grave, de acordo com disposições mais concretas 

ditadas pelo Ministério da Sanidade e Assuntos Sociais (...). 

Artigo 2.4 1. Utilização de óvulos fecundados \ 

Os óvulos fecundados somente poderão ser utilizados para implantação 

na mulher cujos óvulos sejam procedentes. 



Artigo 2.12. Armazenamento de óvulos fecundados e proibição de 

armazenamento de óvulos não fecundados. 

Somente os centros que estão autorizados (...) a realizar fecundaçao in 

vitro poderão armazenar óvulos. 

Os óvulos fecundados nãÒ poderão ser armazenados por um prazo 

superior a três anos. 

proibido o armazenamento de óvulos não fecundados. 

Artigo 3. I. Proibição da investigação sobre bvulos fecundados. 

É proibida a investigação sobre óvulos fecundados. 

( S . . )  

Artigo 4.2. UtilizaçBo do diagnóstico pré-implantatório 
c 

Somente poderá realizar-se o exame genético de um óvulo fecundado 

em casos especiais em que exista uma enfermidade heredithria incurdvel sem 

possibilidade de tratamento (. . .). 

( . - a )  ' 

Artigo 4.3. Seleção de sexo 

É proibido o exame de um óvulo fecundado para selecionar o sexo de um 

nascituro, salvo em caso de enfermidade hereditária incurável ligada ao sexo. 

Artigo 5.4. Informaçiio sobre o sexo do feto 

Somente no caso de a mulher ser portadora de uma enfermidade grave 

ligada ao sexo se facilitará antes da duodecima semana de gestação 

informação sobre O sexo do feto através do diagnóstico pré-natal previsto na 

letra (a) do número 1 do artigo 5. 

(.--> 

Artigo 6.2. Utilização das provas genéticas t 

As provas genéticas poderão realizar-se unicamente com fins médicos 

quando tenham um objetivo diagnóstico ou terapêutico. 



(. . .) Artigo 6.7. Proibição da utilização de informação genbtica 

É proibido solicitar, receber, possuir ou utilizar informação genktica . 

relativa a uma pessoa que tenha sido obtida através de uma prova genética. 

É proibido fazer averiguações quando se tenha realizado uma prova 

genética. 

(. . ,) 

Se a informação genética for utilizada com fins de investigação, deverá 

obter-se o consentimento da pessoa a que se refira a informação. 

Não se aplicarão as proibições previstas nos parágrafos primeiro e 

segundo aos facultativos que necessitem informações genéticas com fins 

diagnósticos ou terapêuticos. 

Artigo 7.1. Requisitos da terapia gênica 

O genoma humano somente poderá ser modificado mediante terapia 

gênica de células somáticas dirigidas ao tratamento de enfermidades graves ou 

a impedir a aparição das ditas enfermidades. 

É proibido o tratamento dirigido a modificação do genoma de embriões 

humanos. 

Artigo 7.3. Consentimento 

Antes de se iniciar a terapia gênica, é necessário obter o consentimento 

escrito da 'pessoa que será tratada (. . .). 

Artigo 8.5. Sanções 

Quem deliberadamente infringir as disposições estabelecidas na presente 

Lei ou de acordo com a mesma será castigado com multa ou privação de 

liberdade de até três meses. Será castigado com a mesma pena quem atue . 
como cúmplice. 



Anexo 5 

França 

Loi n. 94-653, de juillet 1994, relative au respect du corps humain 

(-..) 

Capitulo II 

Do respeito ao corpo humano 

Artigo 4 

O número 12 do artigo 227 do Código Penal se completará mediante dois 

novos parágrafos, terceiro e quarto, assim redigidos: 

"Castigar-se-á com penas previstas no parágrafo segundo a mediação c 

entre uma pessoa ou um casal que deseje ter um filho e uma mulher que aceite 

gestar dito nascituro para logo entregá-lo. Quando tais fatos tenham sido 

cometidos de maneira habitual ou com fins lucrativos, as penas se elevarão ao 

dobro. 

A tentativa das infrações previstas nos parágrafos segundo e terceiro do 

presente artigo será castigada com as mesmas penas." 

Do estudo genético das características de uma pessoa e da identificação 

de uma pessoa pelos seus vestígios genéticos 

(.-.I 
Artigo 8 

Insere-se no Capítulo VI do Título II do Livro II do Código Penal a Seção 

6 intitulada "Das vulneraçóes da pessoa derivadas do estudo genético de suas 

características ou da identificação por seus vestígios genéticosn, cuntendo o 

seguinte teor: 



"Artigo 226-25. Castigar-se-á com pena de um ano de prisão e 100.000 

francos de multa o estudo das características 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 Código de Sanidade Pública. 

Artigo 226-26. Castigar-se-á com pena de um ano de prisão e 100.000 

francos de multa o desvio de sua finalidade médica ou de investigação científica 

da informação obtida de uma pessoa por meio do estudo de suas 

características genéticas. 

Artigo 226-27. Castigar-se-á com pena de um ano de prisão e 100.000 

francos de multa a investigação de uma pessoa por seus vestígios genéticos 

com fins médicos sem obter previamente seu consentimento de acordo com os 

requisitos previstos no artigo L.145.15 do Código de Sanidade Pública. 

Artigo 226-28. Castigar-se-á com pena de um ano de prisão e 100.000 c 

francos de multa a investigação de uma pessoa por seus vestígios genéticos 

com fins distintos dos médicos e científicos ou fora de uma diligência de prova 

ou instrução sob o marco de um procedimento judicial (...). 

Artigo 226-29. Castigar-se4 com as mesmas penas a tentativa das 

infrações previstas nos artigos 226-25, 226-26, 226-27 e 226-28. 

Arrigo 226-30. As pessoas jurídicas poderão ser declaradas responsáveis 

penais, de acordo com os requisitos previstos no numero 2 do a r t ' i  121, das 

infrações tipificadas na presente ação." 

Artigo 9 

I. Insere-se no Livro V do Código Penal um Título I com a seguinte 

rubrica: "Das infrações em matéria de sanidade pública". 

Cria-se no referido Título I um Capítulo I com o seguinte epígrafe: "Das 

infrações em matéria de ética biomédica", que conterá quatro seções com o 

seguinte teor: , 

"Seção 1 

Da proteção da espécie humana 



Artigo 51 1.1. Castigar-se-á com pena de vinte anos de reclusilo a 

aplicação de uma prática eugênica dirigida à seleção das pessoas. 

Seção 2 

Da proteção do corpo humano 

Artigo 51 1-2. Castigar-se-á com pena de sete anos de prisão e 700.000 

francos de multa a obtenção de um órgão de uma pessoa em troca de 

pagamento, qualquer que seja a forma realizada. 

(.-) 

Artigo 51 1-6. Castigar-se-á com pena de cinco anos de prisão e 500.000 

francos de multa a obtenção ou extração de gametas de uma pessoa viva sem 

o seu consentimento escrito. 

(...I 

Artigo 51 1-9. Castigar-se-á com pena de cinco anos de prisão e 500.000 

francos de multa a obtenção de gametas em troca de pagamento, qualquer que 

seja a forma realizada, com a exceção do pagamento de prestações realizadas 

pelos estabelecimentos nos quais se efetue a preparação e conservação de tais 

gametas. 

Castigar-se-á com as mesmas penas a mediação para favorecer a 

obtenção de gametas em troca de pagamento, qualquer que seja a forma 

realizada, ou a entrega a terceiros, a titulo oneroso, de gametas procedentes de 

doações. 

Artigo 51 1-10. Castigar-se-á com pena de dois anos de prisão e 200.000 

francos de multa a divulgação de informação que permita identificar a pessoa 

ou o casal que tenha realizado uma doação de gametas e do casal que os 

tenha recebido. 

Artigo 51 1-1 1. Castigar-se-á com pena de dois anos de prisão e 200.000 

francos de multa o recolhimento ou extração de gametas de uma pessoa viva 

para aplicação de uma tkcnica de reprodução assistida sem proceder 'às provas 

de detecçáo de enfermidades transmissíveis exigidas na aplicação do artigo 

L.665.15 do Código de Sanidade Pública. 



Artigo 511-12. Castigar-se-á com pena de dois anos de prisão e 200.000 

francos de multa a inseminaçao artificial com esperma frasco ou mescla de 

esperma procedente de doações que infrinjam do disposto no artigo L.673-3 do 

Código de Sanidade Pública. 

Artigo 51 1-1 3. Castigar-se-& com pena de dois anos de prisao e 200.000 

francos de multa a supeditação do benefício da doação de gametas, designado 

pelo casal receptor, a alguém que tenha aceitado voluntariamente realizar uma 

doação deste tipo em favor de outro casal, infringindo o disposto no artigo 

L.673-7 do Código de Sanidade Pública. 

Artigo 511.14. Castigar-se-ão com pena de dois anos de prisão e 200 

francos de multa as atividades de recolhimento, tratamento, conservação e 

cessão de gametas que procedam de doações sem ter obtido autorização do 

artigo L.673-5 do Código de Sanidade Pública. 

Seção 3 

Da proteção do embrião humano 

Artigo 51 1-15. Castigar-se-á com pena de sete anos de prisão e 700.000 

francos de multa a obtenção de embriões humanos em troca de pagamento, 

qualquer que seja a forma realizada. 

Castigar-se-á com as mesmas penas a mediação para favorecer a 

abtenção de embriões humanos em troca de pagamento, qualquer que seja a 

forma realizada, ou 'a entrega a terceiros a título oneroso, de embriões 

humanos. 

Artigo 51 1-16. Castigar-se-á com pena de sete anos de prisão e 700.000 

francos de multa a obtenção de embriões humanos sem respeitar os requisitos 

previstos nos artigos L. 152 e 152-5 do Código de Sanidade Pública. 

Artigo 51 1-17. Castigar-se-á com pena de prisão e 700.000 francos de 

multa a concepção in vitm de embribes humanos com fins industriais ou 

comerciais. 
, 

Castigar-se-á com as mesmas penas a utilização de embriões humanos 

com fins industriais ou comerciais. 



Artigo 51 1-1 8. Castigar-se-á com pena de sete anos de prisão e 700.000 

francos de multa a concepção in vitro de embriões humanos com fins de 

investigação ou experimentação. 

Artigo 51 1-19. Castigar-se-á com pena de sete anos de prisão e 700.000 

francos de multa o estudo ou a experimentação sobre um embrião que infrinja 

as disposições do artigo L.152-8 do Código de Saúde Pública. 

Arrigo 51 1-20. Castigar-se-á com pena de dois anos de prisão e 200.000 

francos de multa a realização de um diagnóstico pré-natal sem ter obtido 

autorização mencionada no artigo L.162-16 do Código de Sanidade Pública. 

(. . .> 
Artigo 51 1-22. Castigar-se-á com pena de dois anos de prisão e 200.000 

francos de multa a pratica de técnicas de reprodução assistida sem ter obtido 

autorização prevista no artigo L. 184-1 do Código de Sanidade Pública. C 

Artigo 51 1-23. Castigar-se-á com pena de dois anos de prisão e 200.000 

francos de multa a divulgação de informação nominativa que permita identificar 

tanto o casal que tenha renunciado o embrião como o casal que o tenha 

recebido. 

Artigo 51 1-24. Castigar-se-á com pena de cinco anos de prisão e 500.000 

francos de multa a prática de técnicas de reprodução assistida com fins distintos 

dos definidos no artigo L.152.2 do Código de Sanidade Pública. 

Artigo 51 1-25. Castigar-se-á com pena de dois anos de prisão e 200.000 

francos de multa a transferência de um embrião de acordo com os requisitos 

fixados no artigo L. 152-5 do Código de Sanidade Pública sem ter conhecido os 

resultados das provas de detecção das enfermidades infecciosas exigidas na 

aplicação do artigo citado. 

Seção 4 

Outras disposições e .penas complementares aplicáveis as pessoas 

físicas e responsabilidade das pessoas jurídicas , 

Artigo 511-26. Castigar-se-á com as mesmas penas a tentativa dos 

delitos previstos nos artigos 511-2, 511-3, 511-4, 511-5, 51 1-6, 511-9 e 51 1-15. 



Artigo 511-27. As pessoas flsicas culpáveis de infrações previstas no 

presente capítulo incorrerão também na pena complementar de inabilitação, por 

um prazo .de até dez anos, para exercer a atividade profissional ou social cujo 

exercício, ou por ocasião do qual, tenha cometido a infração. 

Artigo 51 1-28. As pessoas jurídicas poderão ser declaradas responsáveis 

penalmente, de acordo com os requisitos previstos no artigo 121-2, das 

infrações definidas no presente capítulo (...)". 





I - organismo - toda entidade biológica capaz de reproduzir elou de 
transferir material genético, incluindo vírus, prions e outras classes que venham 
a ser conhecidas; 

II - árcido desoxirribonucléico (ADN), ácido ribonucléico (ARN) - material 
genético que contém informações determinantes dos caracteres hereditários 
transmissíveis à descendência; 

111 - moléculas de ADNIARN'recombinante - aquelas manipuladas fora 
das células vivas, mediante a modificação de segmentos de ADNIARN natural 
ou sintético que possam muitipficar-se em uma célula viva, ou ainda, as 
moléculas de ADNIARN resultantes dessa multiplicação. Consideram-se, ainda, 
os segmentos de ADNIARN sintéticos equivalentes aos de ADNIARN natural; 

IV - organismo geneticamente modificado (OGM) -organismo cujo 
material genético (ADNIARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de 
engenharia genética; 

V - engenharia genética - atividade de manipulaçSio de moléculas 
ADNIARN recombinante. 

Parágrafo único. Não são considerados como OGM aqueles resultantes 
de técnicas que impliquem a introdução direta, num organismo, de material L 

hereditário, desde que não envolvam a utilização de moléculas de ADNfARN 
recombinante ou OGM, tais como: fecundação in vitro, conjugação, transdução, 
transformago, indução poliplóide e qualquer outro processo natural; 

Art. 4"- Esta Lei não se aplica quando a modificação genética for obtida 
através das seguintes técnicas, desde que não impliquem a utilização de OGM 
como receptor ou doador: 

I - mutagênese; 

II - formação e utilização de células somáticas de hibridoma animal; 

III - fusão celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que 
possa ser produzida mediante métodos tradicionais de cultivo; 

IV - autoclonagem de organismos não-patogênicos que se processe de 
maneira natural. 

Art. 5"- (VETADO) 

Art. 6"- (VETADO) 

Art. 7"- Caberá, dentre outras atribuições, aos órgãos de fiscalização do 
Ministério da Saúde, do Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da 
Reforma Agrária e do Ministério do Meio Ambiente e da Amazônia Legal, dentro 
do campo de suas competências, observado o parecer técnico conclusivo da 
CTNBio e os mecanismos estabelecidos na regulamentação desta Lei: 

i - (VETADO) 

I1 - a fiscalização e a monitorização de todas as atividades e projetos 
relacionados a OGM do Grupo II; 

111 - a emissão do registro de produtos contendo OGM ou derivados de 
OGM a serem comercializados para uso humano, animal ou em plantas, ou 
para a liberação no meio ambiente; 



IV - a expedição de autorização para o funcionamento de laboratório, 
instituição ou empresa que desenvolverá atividades relacionadas a OGM; 

V - a emissão de autorização para a entrada no País de qualquer produto 
contendo OGM ou derivado de OGM; 

VI - manter cadastro de todas as Instituições e profissionais que realizem 
atividades e projetos relacionados a OGM no território nacional; 

VI1 - encaminhar à CTNBio, para emissão de parecer técnico, todos os 
processos relativos a projetos e atividades que envoivam OGM; 

VI11 - encaminhar para publicação no Diário Oficial da União resultado 
dos processos que lhe forem submetidos a julgamento, bem como a conclusão 
do parecer técnico; 

IX - aplicar as penalidades de que trata esta Lei nos artigos 11 e 12. 

Art. 8"- É vedado, nas atividades relacionadas a OGM: 

1 - qualquer manipulação genética de organismos vivos ou o manejo in 
vitro de ADN/ARN natural ou recombinante, realizados em desacordo com as 
normas previstas nesta Lei: 

II - a manipulação genética de células germinais humanas; 

111 - a intervenção em material genético humano in vivo, exceto para o 
tratamento de defeitos genéticos, respeitando-se princípios éticos tais como o 
principio de autonomia e o princípio de beneficência, de acordo com o art. 6", 
inciso IV, e com a aprovação prévia da CTNBio; 

, 
IV - a produção, armazenamento ou manipulação de embriões humanos 

destinados a servir como material biológico disponível; 

V - a intervenção in vivo em material genético de animais, excetuados os 
casos em que tais intervenções se constituam em avanços significativos na 
pesquisa científica e no desenvolvimento tecnológico, respeitando-se princípios 
eticos, tais como o principio da responsabilidade e o princípio da prudência, e 
com aprovação prévia da CTNBio; 

VI - a liberação ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo 
com as normas estabelecidas pela CTNBio e constantes na regulamentação 
desta Lei. 

§ 1'- Os produtos contendo OGM, destinados à comercialização ou 
industrialização, provenientes de outros países, só poderão ser introduzidos no 
Brasil após o parecer prévio conclusivo da CTNBio e a autorização do órgão de 
fiscalização competente, levando-se em consideração pareceres técnicos de 
outros países, quando disponíveis. 

g 2"- 0s  produtos contendo OGM, pertencentes ao Grupo II conforme 
definido no Anexo I desta Lei, s6 poderão ser introduzidos no Brasil após o 
parecer prévio conclusivo da CTNBio e a autorização do órgáo de fiscalização 
competente. 

§ 3"- (VETADO) 



Art. 9"- Toda entidade que utilizar técnicas e métodos de engenharia 
genética deverá criar uma Comissão Interna de Biossegurança (CIBio), além de 
indicar um técnico principal responsável por cada prójeto específico. 

Art. "10"- Compete à Comissão Interna de Biossegurança (CIBio) no 
âmbito de sua Instituição: 

I - manter informados os trabalhadores, de qualquer pessoa e a 
coletividade, quando suscetíveis de'serem afetados pela atividade, sobre todas 
as questões relacionadas com a saúde e a segurança, bem como sobre os 
procedimentos em caso de acidentes; 

II - estabelecer programas preventivos e de inspeção para garantir o 
funcionamento das instalações sob sua responsabilidade, dentro dos padrões e 
normas de biossegurança, definidos pela CTNBio na regulamentação desta Lei; 

111 - encaminhar à CTNBio os documentos cuja relação será estabelecida 
na regulamentação desta Lei, visando a sua análise e a autorização do órgão 
competente quando for o caso; 

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou 
projeto em desenvolvimento envolvendo OGM; 

V - notificar a CTNBio, às autoridades de Saúde Pública e às entidades C 

de trabalhadores, o resultado de avaliações de risco a que estão submetidas as 
pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa 
provocar a disseminação de agente biológico; 

VI - investigar a ocorrência de acidentes e as enfermidades 
possivelmente relacionados a OGM, notificando suas conclusdes e providencias 
a CTNBio. 

Art. 11"- Constitui infraçáo, para os efeitos desta Lei, toda ação ou 
omissão que importe na inobservância de preceitos nela estabelecidos, com 
exceção dos parágrafos 1" e 2" e dos incisos de 11 a VI do art. €I0, ou na 
desobediência as determinações de caráter norrnativo dos órgãos ou das 
autoridades administrativas competentes. 

Art. 12"- Fica a CTNBio autorizada a definir valores de multas a partir de 
16.1 10,80 UFIR, a serem aplicadas pelos órgãos de fiscalização referidos no 
art. 7". proporcionalmente ao dano direto ou indireto, nas seguintes infrações: 

I - nao obedecer as normas e aos padrões de biossegurança vigentes; 

I1 - implementar prójeto sem providenciar o prévio cadastramento da 
entidade dedicada à pesquisa e manipulação de OGM, e de seu responsável 
técnico, bem como da CTNBio; 

111 - liberar no meio ambiente qualquer OGM sem aguardar sua prévia 
aprovação, mediante publicação no Diário Oficial da União; 

IV - operar os laboratórios que manipulam OGM sem observar as normas 
de biossegurança estabelecidas na regulamentação desta Lei; \ 

V - não investigar, ou fazê-lo de forma incompleta, os acidentes ocorridos 
no curso de pesquisas e prójetos na área de engenharia genética, ou não enviar 
relatório respectivo à autoridade competente no prazo máximo de 5 (cinco) dias 
a contar da data de transcorrido o evento; 





V - a liberação ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo 
com as normas estabelecidas pela CTNBio e constantes na regulamentaç&o 
desta Lei. Pena - reclusão de um a trss anos. 

§ 1 "2 Se resultar em: 

a) lesões corporais leves; 

b) perigo de vida; 

c) debilidade permanente de membro, sentido ou função; 

d) aceleração de parto; 
e) dano a propriedade alheia; 

f) dano ao meio ambiente; 

Pena - reclusão de dois a cinco anos. 

§ 2"- Se resuitar em: 

a) incapacidade permanente para o trabalho; 

b) enfermidade incurhvel; 

c) perda ou inutilização de membro, sentido ou função; 

d) deformidade permanente; 

e) aborto; 

9 inutilização da propriedade alheia; 

g) dario grave ao meio ambiente; 

Pena - reclusão de dois a oito anos; 

§ 3"- Se resultar em morte; 

Pena - reclusão de seis a vinte anos. 

§ 4"- Se a liberação, o descarte no meio ambiente ou a introdução no 
meio de OGM for cuiposo: 

Pena - reclusão de um a dois anos. 

§ 5"- Se a liberação, o descarte no meio ambiente ou a introduç30 no 
Pais de OGM for culposa, a pena será aumentada de um terço se o crime 
resultar de. inobservância de regra técnica de profissão. 

g 6"- O Ministério Público da União e dos Estados terá legitimidade para 
propor ação 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 aplicação das penas previstas nesta Lei, é o autor 
obrigado, independentemente da existência de culpa, a indenizar ou reparar os 
danos causados ao meio ambiente e a terceiros, afetados por sua atividade. 
Disposições Gerais e Transitórias 

Art. 15"- Esta Lei será regulamentada no prazo de 90 (noventa) dias a 
contar da data de sua publicação. 



Art. 16"- As entidades que estiverem desenvolvendo atividades reguladas 
por esta Lei na data de sua publicação, deverão adequar-se às suas 
disposições no prazo de cento e vinte dias, contados da publicação do decreto , 

que a regulamentar, bem como apresentar relatório circunstanciado dos 
produtos existentes, pesquisas ou prójetos em andamento envolvendo OGM. 

Parágrafo Único. Verificada a existencia de riscos graves para a saúde do 
homem ou dos animais, para as plantas ou para o meio ambiente, a CTNBio 
determinará a paralisação imediata da atividade. 

Art. 17"- Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 18"- Revogam-se as disposiçdes em contrário. 

Brasília, 5 de janeiro de 1995; 174" da Independência e 107" da 
República 

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO 

Nelson Jobim 

José Eduardo De Andrade Vieira 

Paulo Renato Souza 

Adib Jatene 

José Israel Vargas 

Gustavo Krause 



Anexo 7 

Decreto no 1.752, de 20.1 2.95 

Regulamenta a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, dispõe sobre a 
vinculação, competência e composição da Comissão Técnica Nacional de 
Biossegurança - CTNBio, e dá outras providências. 

O VICE-PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no exercício do cargo de 
Presidente da República, usando das atribuições que lhe confere o art. 84, 
inciso IV e VI, da Constituição, e tendo em vista o disposto na Lei no 8.974, de 
5 de ianeiro de 1995, 

DECRETA: 

Capitulo I 
DA VINCULAÇÃO DA CTNBio 

Art. 1 A Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio vincula- c 

se à Secretaria Executiva do Ministério da Ciência e Tecnologia. 

Parágrafo único. A CTNBio contará com uma Secretaria Executiva, que 
proverá o apoio técnico e administrativo a Comissão. 

Capitulo II 

DA COMPETÊNCIA DA CTNBio 

Art. 2' Compete a CTNBio: 

I - propor a Política Nacional de Biossegurança; 

II - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e científico na 
biossegurança e em áreas afins, objetivando a segurança dos consumidores e 
da população em geral, com permanente cuidado à proteção do meio ambiente; 

I11 -.relacionar-se com instituições voltadas para a engenharia genética e 
a biossegurança a nível nacional e internacional; 

IV - propor o Código de Ética de Manipulações Genéticas; 

V - estabelecer normas e regulamentos relativos às atividades e projetos 
que contemplem construção, cultivo, manipulação, uso, transporte, 
armazenamento, comercializaçáo, consumo, liberação e descarte relacionados 
a organismos geneticamente modificados (OGM); . 

VI - classificar os OGM segundo o grau de risco, definido os níveis de 
biossegurança a eles aplicados e às atividades consideradas insalubres e 
perigosas; 



VI1 - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissbes 
Internas de Biossegurança - CTNBio, no âmbito de cada instituição que se 
dedique a ensino, pesquisa, desenvolvimento e utilização das técnicas de 
engenharia genética; 

VIII - emitir parecer técnico sobre os projetos relacionados a OGM 
pertencentes ao Grupo II, conforme definido no Anexo I da Lei no 8.974. de 
1995, encaminhando-o aos órgãos competentes; 

IX - apoiar tecnicamente os órgãos competentes no processo de 
investigação de acidentes e de enfermidades verificadas no curso dos projetos 
e das atividades na área de engenharia genética, bem como na fiscalização e 
monitoramento desses projetos e atividades; 

X - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre qualquer liberação de 
OGM no meio ambiente, encaminhando-o ao órgão competente; 

XI - divulgar no Diário Oficial da União, previamente ao processo de 
análise, extrato dos pleitos que forem submetidos à sua aprovação, referentes à 
liberação de OGM no meio ambiente, excluindo-se as informações sigilosas de 
interesse comercial, objeto de direito de propriedade intelectual, apontadas pelo 
proponente e assim por ela consideradas; 

c 

XII - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre registro, uso, 
transporte, armazenamento, comercialização, consumo, liberação e descarte de 
produto contendo OGM ou derivados, encaminhando-o ao órgão de fiscalização 
competente 

XIII - divulgar no Diário Oficial da União o resultado dos processos que 
lhe forem submetidos a julgamento, bem corno a conclusao do parecer técnico; 

XIV - exigir como documentação adicional, se entender necessário, 
Estudo de Impacto Ambienta1 (EIA) e respectivo Relatório de Impacto no Meio 
Ambiente (RIMA) de projetos e aplicação de envolvam a liberação de OGM no 
meio ambiente, além das especificadas para o nível de risco aplicável; 

XV - emitir, por solicítação do proponente, Certificado de Qualidade em 
Biossegurança - CQB, referente às instalações destinadas a qualquer atividade 
ou projeto que envolva OGM ou derivados; 

XVI - recrutar consultores "ad-hoc" quando necessário; 

XVII - propor modificaçbes na regulamentação da Lei no 8.974, de 1995; 

XVIII - elaborar e aprovar seu Regimento Interno no prazo de trinta dias, 
após sua instalação. 

Capitulo III 
, 

DA COMPOSIÇÃO DA CTNBio 

Art. 3O A CTNBio, composta de membros efetivos e suplentes, 
designados pelo Ministro de Estado da Ciência e Tecnologia, será constituída 
por: 



(Artigo, "caput': com mdação dada pelo Decreto no 2.577, de 30.04.98 - 
DOU de 04.05.98) 

I - oito especialistas de notório saber científico e técnico, em exercício no 
segmento'de biotecnologia, sendo dois da área humana, dois da área animal, 
dois da área vegetal e dois da área ambiental; 

II - um representante de cada um dos seguintes Ministérios, indicados 
pelos respectivos titulares: 

a) da Ciência e Tecnologia; 

b) da Saúde; 

c) do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazônia Legal; 

d) da Educação e do Desporto; 

e) das Relações Exteriores. 

111 - dois representantes do Ministério da Agricultura, do Abastecimento e 
da Reforma Agrária, sendo um da área vegetal e outro da área animal, 

a 

indicados pelo respectivo titular; 

IV - um representante de órgão legalmente constituído de defesa do 
consumidor; 

V - , um representante de associações legalmente constituídas, 
representativas do setor empresarial de biotecnologia, a ser escolhido pelo 
Ministro de Estado da Ciência e Tecnologia, a partir de listas triplices 
encaminhadas pelas associações referidas; 

(Inciso V, com redação dada pelo Decreto no 2.577, de 30.04.98 - DOU 
de 04.05.98) 

VI - um repre-ntante de 6rgBo legalmente constituído, de proteção à 
saúde do trabalhador. 

§ l0 Os candidatos indicados para a composição da CTNBio deverão 
apresentar qualificação adequada e experiência profissional no segmento de 
biotecnologia, que deverá ser comprovada pelos respectivos "curriculum vitae". 

§ 2 O  Os especialistas referidos no inciso 1 serão escolhidos pelo ~inistro 
de Estado da Ciência e Tecnologia, a partir de nomes de cientistas com grau de 
Doutor, que lhe forem recomendados por instituições e associações cientificas e 
tecnológicas relacionadas ao segmento de biotecnologia. 

(Sj 2O, com redação dada pelo Decreto no 2.577, de 30.04.98 - DOU de 
04.05.98) \ 

§ 3" A indicaçáo de que trata o parágrafo anterior será 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 ocorrência da 
vaga. 





remuneração, ressalvado o pagamento das despesas de locomoção e estada 
nos períodos das reuniões. 

Capitulo V 

DAS NORMAS DA CTNBio E DO CERTIFICADO 

DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANÇA 

Art. 7 O  As normas e disposições relativas às atividades e projetos relacionados 
a OGM e derivados, a serem expedidas pela CTNBio, abrangerão a 
construção, cultivo, manipulação, uso, transporte, armazenamento, 
comercialização, consumo, liberação e descarte dos mesmos, com vistas 
especialmente à segurança do material e à proteção dos seres vivos e do meio 
ambiente. 

Art. 8O O Certificado de Qualidade em Bi-urança -CQB, a que se refere o § 
3O do artiao Z0 da Lei no 8.974. de 1995, é necessário às entidades nacionais, 
estrangeiras ou internacionais, para que possam desenvolver atividades 
relativas a OGM e derivados, devendo ser requerido pelo proponente e emitido 
pela CTNBio. 

.r 

§ l0 Incluem-se entre as entidades a que se refere este arbgo as que se 
dedicam ao ensino, à pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnológico e à 
prestação de serviços que envolvam OGM e derivados, no Território Nacional. 

§ 2 O  As organizações publicas ou privadas, nacionais, estrangeiras ou 
intemacionak para financiarem ou patrocinarem, ainda que mediante convênio 
ou contrato, atividades ou projetos previstos neste artigo, deverão exigir das 
instituições beneficiadas, que funcionem no Território Nacional, o CQB, sob 

' pena de com elas se tomarem co-responsáveis pelos eves~.twr'i efeiios 
advindos do descumprimento dessa exigência. 

3O O requerimento para obtenção do CQB deverá estar acompanhado de 
documentos referentes à constituição da pessoa jurídica intqtressada, sua 
hlização, idoneidade financeira, fim a que se propõem. descriç80 
pormenorizada de suas instalaçóes e do pessoal, além de outros dados que 
serão especifiidos em fõrmulário próprio, a ser definido pela CTN8io em 
instruções normativas. 

e, 

5 4O Será exigido novo CQB toda vez que houver alteração de qualquer 
componente que possa modificar as condições previamente aprovadas. 

Cj 5O Após o recebimento do pedido de CQB, a Secretaria Executiva da CTNBio 
terá prazo de trinta dias para manifestar-se sobre a documentação oferecida, 
formulando as exigéncias que considerar necessárias. Atendidas as exigências 
e realizada a vistoria, quando necessária, por membro da CTNBio ou por 
pessoa ou firma especializada, credenciada e contratada para tal fim, a CTNBio 
expedirá o CQB no prazo de trinta dias. \ 

4. 

f' 



DO FUNCIONAMENTO DA CTNBio 

Art. 9 O  Os pleitos relativos às atividades com OGM ou derivados, incluindo o 
registro de produtos, deverão ser encaminhados A CTNBio em formulhrio 
próprio, a ser definido em instruçáo nonnathra. 

Art. 10. A CTNBio constiirh, dentre seus membros efetivos e suplentes, 
Comissões Setoriais Específicas para apoiar tecnicamente os &rgW de 
fiscalização dos Ministérios da Saúde, da Agricultura, do Abastecimento e da 
Reforma Agrária e do Meio Ambiente, dos Recursos Hldricoe e da Amazônia 
Legal, com relação as compet6ncias que Ihes sao atribuídas pela Lei no 8.974, 
de 1995. 

§ l0 As Comissões de que trata o "caput" deste artigo serão compostas, cada 
uma; pelo representante do respectivo Ministério, responsável pelo setor 
especifico junto t3 CTNBio que a presidird, e por membros da CTNBio de 4reas 
relacionadas ao setor. 

§ 2 O  Os membros das Comissões Setoriais Especificas, efetivos e supientes, 
exercerão o mandato pelo período de três anos, podendo ser renovado. O .. 
mandato nesta ComissBo findará com o t6rmino do mandato que exercer na 
CTNBio. ,, 

§ 3O As Comissões SetOnais Específicas funcionarão como extensão da 
CTNBio e contarão, nos respectivos Ministbrios, com estrutura adequada para 
o seu funcionamento. 

. . 
3 4' As Comissões Setoriais Específicas poderão recrutar consuitores "ad-hoc", 
quando necessário. 

Art. 11. Os seguintes órg8os serão responsáveis pelo regbtro, transporte, 
eomercialização, manipulação e liberação de produtos contendo OGM ou 
derivados, de acordo e m  parecer emanado da CTNBio: 

I - no Ministério da Saúde, a Secretaria de Vigilância Sanitária; .. 
11"- no Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos Hldncoa e da Amazônia 
Legal, a Secretaria A V de Coordenação de Assuntos do Meio A-; 

111 - no Ministério da Agricuitura, do Abastecimento e da Reforma Aghria, a 
Secretaria de Defesa Agropecuária. 

Art. 12. A fiscalização e o monitoramento das atividades de que trata o artigo 
, anterior serao conduzidas pelas Comissões Setoriais Especificas nos 

respectivos Mlnlst4rlos, em consonAricla com os brgaos de fiscalrza@o 
competentes. 

\ 

ParBgrafo único. As atividades relacionadas a pesquisa e desenvohrimento com 
OGM e derivados tedo os mecanismos de fiscalizapo definidos pela CTNBio. 



Art. 13. Caberá à CTNBio o encaminhamento dos pieitos às Comissões 
Setoriais Especificas incumbidas de elaborar parecer conclusivo, que os 
enviará ao órg8o competente referido no artigo 12 deste Decreto, para as . 
providências cabíveis. 

Parágrafo Único. Procedido ao exame necessário, as Comissões setonais 
Especificas devolver80 os processos t3 CTNBio, que informará ao interessado o 
resultado do pleito e providenciará soa divulgação. 

Ait. 14. A CTNBio se instalará e deliberará com a presença de, no mlnimo, 213 
de seus membros. 

Capltulo VI1 

DA DIVULGAÇAO DOS PROJETOS 

Art. 15. Ao promover a divulgação dos projeto6 referentes à liberação de OGM 
no meio ambiente, submetidos a sua aprovação, a CTNBio examinará os 
pontos que o proponente considerar sigilosos e que, por isso, devam ser 
excluldos da divulgaflo. 

.j l0 Não concordando com a exdusão, a CTNBio, em expediente s i g i i ,  fará e, 

comunicação a respeito ao proponente, que, no prazo de dez dias, deverá 
manifestar-se a respeito. 

5 A CTNBio, se mantiver seu entendimento sobre a nClo exdusão, 
submeterá a matéria à deliberação do Conselho Nacional de Cincia e 
Tecnologia 40 MinistBrio da Ciencia e Tecnologia, em expediente sigiloso, com 
parecer fundamentado, devendo a decisão final ser proferida em trinta dias. 

§ 3* Os membros da CTNBio deverão manter sigilo no que se refere às 
matérias submetidas ao plenário da Comissão. 

.b Capltulo VIII 

DAS DISPOSIÇ~ES TRANSITÓRIAS 

Art. 16. As instíhiições qucestejam desenvdvendo ati iades e projetos com 
OGM ou derivados na data da publicação deste Decreto terfio prazo de 
noventa dias para requerer o CQB à CTNBio. 

C> 

Parágrafo único. A CTNBio terá prazo de noventa dias para emissão do CQB, 
-ficando facultada à Comissão a vistoria da instituição solicitante. 

Capitulo IX 
, DAS DISPOSI@ES FINAIS 

Art. 17. O Ministbrio da ~Ync ia  e Tecnologia adotarli as provid&ncias 
necessárias para inclusão em seu orçamento de recursos especificds para 

- funcionamentcp da CTNBio, incluindo remuneração dos consultores "ad-hoc" 
que vier a contratar. 



Art. 18. Os prazos de que trata este Decreto, que dependam de instruções 
normativas emanadas da CTNBio, ter80 viggncia a partir da publicaçao 
respectiva. 

Art. 19, ~ste~ecreto entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 20. Fica revogado o Decreto no 1.520, de 12 de junho de 1995. 

MARCO ANT~NIO MACIEL 
Sebastião 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, Seção I, pág. 21.648. 



Anexo 8 

. Lei 6.938181 

DATA: 31/08/1981 ORIGEM: LEGISLATIVO 

Ementa: Dispõe sobre a Política Nacional do Meio Ambiente, seus fins e 
mecanismos de formulação e aplicação, e dá outras providéncias. 

Fonte: Publicação - Diário Oficial da União - 02/09/1981 

Texto: Dispõe sobre a Política Nacional do Meio Ambiente, seus fins e 
mecanismos de formulação e aplicação, e dá outras providencias. 

- O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, faço saber que o Congresso Nacional 
decreta e eu sanciono a seguinte lei: 

Art. 1" - Esta Lei, com fundamento nos incisos VI e VI1 do art. 23 e no art. 
225 da Constituição , estabelece a Política Nacional do Meio Ambiente, seus 
fins e mecanismos de formulação e aplicação, constitui o Sitema Nacional do 
Meio Ambiente - SISNAMA e institui o Cadastro de Defesa Ambiental. b 

DA POL~TICA 
NACIONAL DO MEIO AMBIENTE 

Art. 2" - A Política Nacional do Meio Ambiente tem por ob~etivo a 
preservação, melhoria e recuperação da qualidade ambienta1 propicia & vida, 
visando assegurar, no PaCs, condições ao desenvotuimento s ó c i n ô m i c o ,  
aos interesses da segurança nacional e à proteção da dignidade da vida 
humana, atendidos os seguintes princípios: 

. a I - ação governamental na manutenção do equilibrio ecológico, 
considerando o meio ambiente como um patrim6nio público a ser 
necessariamente assegurado e protegido, tendo em vista o uso coletivo; 

Il-- racionalização do e uso do solo, do subsolo, da água e do ar; 
n 

111 - planejamento e fiscalização do uso dos recursos ambientais; 

IV proteção dos ecossisteqas, com a preservação de Breas  
representativas; 

V - controle e zoneamento das atividades potencial ou efetivarnente 
poluidoras; 

-VI - incentivos ao estudo e à pesquisa de tecnologias orientadas para o 
uso nacional e a proteção dos recursos ambientais; 

VI1 - recuperação de áreas degradadas; 

IX - proteção de áreas ameaçadas de degradação; 
\ 

I 

X - educaçiio a m b i l  a todos os níveis de emim, inclusive a educação 
da comunidade, objetiiando capacitá-la para participaç40 ativa na defesa do 
meio ambiente. 1 



Art. 3" - Para os fins previstos nesta Lei, entende-se por: 

I - meio ambiente: o conjunto de condições, leis, infludncias e interações 
de ordem física, qulmica e biológica, que permite, abriga e rege a vida em todas 
as suas formas; 

I1 - degradaçao da qualidade ambiental: a atteração adversa das 
caracterlsticas do meio ambiente; ' 

111 - poluição: a degradação da qualidade ambiental resultante de 
ativiiades que direta ou indireta: 

a) prejudiquem a saúde, a segurança e o bem-estar da populaç%o; 
b) criem condiçaes adversas às atividades sociais e econ8micas; 
c) afetem desfavoravelmente a biota; 

d) afetem as condi* estbticas ou sanitárias do meio ambiente; 

e) lancem matérias ou energia em desacordo com os padrões ambientais 
estabelecidos. 

IV - poluidor: a pessoa física ou jurídica, de direito público ou privado, 
responsável, direta ou indiretarnente, por at i iade causadora de degradação e. 

ambiental; 

V - &cursos ambientais: a atmosfera, as águas interiores, superficiais e 
subterrgneas, os estuários, o mar territorial, o sob, o subsolo e os elementos da 
biosfera. e 

DOS OBJETNOS DA 
POL/TICA NACIONAL DO MEIO AMBIENTE 

Art. 4" - A Politica Nacional do Meio Ambiente visará: 
. U 1 - à compatibiiiição do desenvolvimento econômico - -1 com a 

preservação da qualidade do meio ambiente e do equilíbrio ecológii; 

II-- à definição de áreas prioritárias de ação governamental relativa à 
qualidade e ao equilibrio ecológico, atendendo aos interesses da Uniao, dos 
Estados, do Distrito Federal, dos Territbrios e dos Municípios; 

III -"as estabelecimento de critérios e padrões da qualidade ambiental e 
de normas relativas ao uso e manejo de recursos ambientais; 

IV - ao desenvoivimento de pesquisas e de tecnologias nacionais 
orientadas para o uso racional de recursos ambientais; 

V - à difu&o de tecndogias de manejo do meio ambiente, B divulgação 
de dados e informações ambientais e à' formação de uma conscidncia priblica 
sobre a necessidade a. necessidade de preservação da qualidade ambiental e 
$0 equilíbrio ecológico. \ 

X VI - à Idfeservação e restauração dos recursos a r n b i i i s  com vistas à 
sua utilização racional a disponibilidade permanente, concorrendo para 
manutenflo do equilibrio ecoiógico propício à vida; 

\ 



VII - à imposieo, ao poluidor e ao predador, da ob-o de recuperar 
elou indenizar os danos causados e, ao usu8ri0, da contribuição pela utilização 
de recursos ambientais com fins econdmicos. 

Art. .i0 - As diretrizes da Política Nacional do Meio Ambiente sedo 
formulados em normas e planos, destinados a orientar a açâo dos Governo da 
Uniao, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territórios e dos Municlpios no que 
se relaciona com a preservação da qualidade ambiental e manutenção do 
equilíbrio ecológico, observados os princípios estabelecidos no arbgo 2" desta 
Lei. 

Parágrafo Único - As atividades empresariais públicas ou privadas ser80 
exercidas em consonância com as diretrizes da Política Nacional do Meio 
Ambiente. 

DO SISTEMA NACIONAL 
DO MEIO AMBIENTE 

Art. 6" - Os órgãos e entidades da União, dos Estados, do Distrito Federal, 
dos territórios e dos Municípios, bem como as Fundações instituídas pelo Poder 
Público, responsáveis pela proteção e melhoria da q u a i i i  ambintal, 
constituirão o Sistema Nacional do meio Ambiente - SISNAMA, assim e 

estruturado: 

I - 6 r g ~ o  Superior: o Conselho de Governo, com a função de assessorar 
o Presidente da República, na formulação da p o i í í  nacional e nas diretrizes 
govername?tais para o meio ambiente e os recursos ambientais; 

II - Órgão Consultivo e Deliberativo: o Conselho Nacional do Meio 
Ambiente - CONAMA, com a finalidade de assessorar, estudar e propor ao 

. Conselho de Governo, diretrizes de políticas governamentais para o meio 
ambiente e os recursos naturais e deliberar, no âmbito de sua cornpethcia, 
sobre normas e padrões compatíveis com o meio ambii te ecologicamente 

,equilibrado e essencial ti sadia qualidade de vida; 

111 - &@o C-: o Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos HMricos 
e da Amaz6nia Legal, com a finalidade de planejar,  coo^, supervisionar e 
controlãr, como órgáo fede&, a política nacional e as dwetriaies gwemmmtaii 
figadas para o meio ambiente; 

N , b m o  Executor: o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos 
Recursos Naturais Renováveis, com a finalidade de executar e fazer executar, 
como órgão federal, a política e diretrizes governamentais fixadas para o meio 

A ambiente; 

V - Ó@os Sdonais: os õrgãos ou entidades integrantes da 
, Admi6straçSo Pública Federal Direta ou Indireta, bem como as Fundapes 

instituídas pelo Poder Publico, cujas 'atividades estejam associadas As de 
proteçilo da qualidade ambiekal ou Zqueias de disdplinamento do uso de 
recursos ambientais. 

* 
VI - &@os Seccionais: os órgãos ou entidades estaduais respondveis 

pela exeuqão de programas, p jetos e pelo controle e fiscalização das 
ativiiades capazes de provocar degradação ambintal; 

\ 



VI1 - &@os Locais: os órgãos ou entidades municipais, responsáveis 
pelo controle e fismliza@o dessas atividades, nas suas respectivas jurisdições. 

5 1" - Os Estados, na esfera de suas competências e nas áreas de sua ' 

jurisdição, *eiaborarão normas supietivas e complementares e padrões 
relacionados com o meio ambiente, observados os que fwem estabeieciios 
pelo CONAMA. 

5 2" - Os Municipios, obseniadas as normas e os padr6es federais e 
estaduais, também poderão elaborar as nonas mencionadas no pacAgrafo 
anterior. 

§ 3" - Os órgãos central, setoriais, seccionais e locais mencionados neste 
artigo deverão fornecer os resultados das anáiises efetuadas e sua 
fundamentação, quando s o i i i o s  por pessoa legitimamente interessada. 

§ 4" - De acordo com a legislação em vigor, é o Poder Executivo 
autorizado a criar uma Fundação de apoio técnico e cientffico às atividades do 
Instiiuto Brasiieiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renováveis - 
IBAMA. 

DO CONSELHO 
NACIONAL DO MEIO AMBIENTE 

Art. 7" - Revogado pela Lei 8.028190 

Art. 80r Incluir-sedo entre as competgncias do CONAMA: 

I - estabelecer, mediante proposta do IBAMA, normas e critérios para 
licenciarnento de atividades afetiva ou potencialmente pduidoras, a ser 
concedido pelos Estados e supervisionado pelo IBAMA; 

II - determinar, quando julgar necessário, a realizafio de estudos das 
alternativas e das possíveis conseqüentes ambientais de projetas pubiioo9 w 
privados, requisindo aos órgãos federais, estaduais e municipais, bem como a 
e&ade privadas, as informações indiqmsáveis para apreciação dos estudos 
de  impacto ambiental, e respectiios relatórios, no caso de obras ou atividades 
de significativa degradação arnbiental, especialmente nas áreas conMemáas 
patrim6nio @a-ional ; 

111 - decidir, como Ú M m a  instância adminisbãtiva em grau de recurso, 
mediante depósito prévio sobre as multas e outras penalidades impostas pela 
IBAMA; 

i)i - hbologar acoráos visando à transformação de penalidades 
e pecuniárias na obrigação de executar mediias de interesse para a pro- 

ambiental (vetado); 

V - determinar, mediante representa* do IBAMA, a perda ou r w ç 8 o  
X 

de benefícios fiscais concedidos pelo Pader Púbh,  em caráter geral ou 
condicional, 6 a perda ou suspensão de participaç%o em linhas de 
financiamento em estabelecimento oficiais de crédito; 



VI - estabelecer, privativamente, normas e padfiea nacionais de conttob 
da poluição por veículos automotores, aeronaves e embarcações, mediante 
audiência dos Ministerios competentes; 

VI1 -*estabelecer nomas, critérios e padrões relativos ao conbole e 4 
manutenção da qualidade do meio ambiente cam vistas ao uso racional dos 
recursos ambientais, principalmente os hldricos. 

Parágrafo Único: O Ministro do Meio Ambiente 6, sem prejulzo de wsl 
fun-, o Presidente do CONAMA. 

DOS INSTRUMENTOS DA 
POL/TICA NACIONAL DO MEIO AMBIENTE 

Art. 9" - São instrumentos da Polftica Nacional do Meio Ambiente: 

- I - o estabelecimento de padrões de qualidade ambintal; 

II - o zoneamento ambíental; 

111 - a avaliação de impactos ambientais; 

IV - o licenciamento e a revisão de atividades efetiva ou potencialmente C 

poluidoras; 

V - os incentivos à produç%o e insta-o de equipamento e a criação ou 
absorção de tecnologia, voltados para a melhoria da qualidade ambiental; 

V1 - a criação de reservas e e s t a m  ecológicas, áreas de protqW 
ambintal e as de relevante interesse ecológico, pelo Poder Público Federal, 
Estadual e Municipal; 

VI1 - O sistema nacional de informações sobre o meio ambiente; 
VI11 - o Cadastro Técnico Federal de AWidades e i n s t r u m  de defesa 

ambiental; . J 

IX - as penalidades disciplinares ou compensat6rias ao não cumprimento 
das medidas necess8flas preservação ou correção de degradação ambiental. 

X - a instituição do-Relatório de Qualidade do Meio Ambiente, a ser 
dkulgado anualmente peb Instituto Brasiieíro do Meio A m b i e  e Recursos 
Naturais Renováveis IBAMA; 

O - 
XI - a garantia da prestação de informaçdes relativas ao Meio Ambiente, 

obrigando-se o Poder Público a produzi-las, quando inexistentes; 

Xll - o Cadastro Técnico Federal de atividades potencialmente poluidoras 
elou utilizadoras dos recursos ambiintais. 

Art. 10 - A construção, instalação, ampliação e funcionamento de 
estabelecimentos e atividades utilizadoras de recursos ambintais, 
censiderados efet'ia ou potencialmente poluidores, bem como os capzges sob 
qualquer forma, de causar degradação ambintal, depender& de prévio 

w 

licenciamento/por 6rgBo estadual competente, integrante do SISNAMA, e do 
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais - IBAMA, em 
caráter supletivo, sem prejuizo de outras licenças exigiv~is. 



5 1" - Os pedidos de licenciamento, sua renovação e a respectiva 
concess8o serao publicados no jornal oficial do Estado, bem como em um 
periódico regional ou local de grande circulaflo. 

5 2" - Nos casos e prazos previstos em resolução do CONAMA, o 
licenciamento de que trata este artigo dependerá de homologação do IBAMA. 

g 3" - O órg8o estadual do meio ambiente e o IBAMA, esta em canlter 
supletivo, poder&, se necesshrio e' sem prejuízo das penalidades pecuni8iias 
cabíveis, determinar a redução das atMdades geraâoras de poiuwo, para 
manter as emissões gasosas, os duentes liquidos e os resíduos d i i  dentro 
das condições e limites estipulados no licenciamento concedido. 

4" - Caber& exclusivamente ao Poder Executivo Federal, ouvidos os 
Governos Estadual e Municipal interessados, o liinciamento prwbto no 
'caput"; deste arno quando relativo a póba peúuqulmieos, bem cano a 
instalações nucleares e outras definidas em lei. 

Art. 11 - Compete ao I B M  propor ao CONAMA normas e padrões para 
implantação, acompanhamento e fiscalização do liinciamento previsto no 
artigo anterior, além das que forem oriundas do próprio CONAMA. 

3 1" - A fiscalização e o controle da aplicação de critérios, normas e b 

padrões de qualidade ambienta1 setão exercidos pelo IBAMA, em car$ter 
supletivo da atuação do 6rgBo estadual e municipal competentes. 

5 2" - Indui-se na competência da f i s c a i i i  e amWe a análise de 
projetos de entidades, públicas ou privadas, objetivando à presewaÇao ou B 
recuperação de recursos ambientais, afetados por processos de exploração 
predatórios ou poluidores. 

Art. 12 - As entidades e 6rg%os de financiamento e incmüvos 
' governamentais condicionarão a aprovação de projetos habilitados a esses 

benefícios ao licenciarnento, na forma desta Lei, e ao cumprimento das normas, 
- dos critérios e dos padrões expedidos pelo C O M .  

J 

Parágrafo Único - As entidades e óFgsos referidos no "caput" deste 
artiio deverão fazer cônstar dos projetos a realização de obras e aquisiqáo de 
equipamos destinados ao controle de degradação ambienta1 e à melhoria da 
qualidade do meio ambiente. 

Art. 13 - O Poder Executivo incentivará as ativiâades voitadas para o 
meio ambiente, visando: 

I - ao desenvolvimento, no País, de pesquisas e processos tecnok5gicos 
- destinados a reduzir a degradação da qualidade ambiental; 

II - à fabricação de equipamento antipoluidores; 

111 - a outras iniciativas que propiciem a racionaliza@o do uso de recursos 
ambientais. 

Parágrafo Único - Os 6rgaos, entidades e programas do Poder Púbiii, 
destinados ao incentivo das pequkas deMkas e tecnoiógicas, considerarElo, e 

entre as suas"metas prioritárias, -aio aos projetos em que visem a adquirir e 
desenvolver conhecimentos b á s i i  e aplicáveis na área ambiental e ecológica. 

\ 





§ 2" - 
promover as 
descritas. 

Incorre no mesmo crirrpe a autoridade competente que deixar de 
medidas tendentes a impedir a prática das condutas acima 

M. 16 - Revogado pela Lei 7.804189 

Art. 17 - Fica Instituido, sob a administ- do Instituto Brasileiro do 
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renováveis - IBAMA: 

I - Cadastro Técnico Federal de Mdades e Instrumentos de Defesa 
Arnbiental, para registro obrigatório de pessoas físicas ou jurídicas que se 
dedicam a consubria técnica sobre problemas ecológicos e ambientais e B 
indústria e com6rcio de equipamentos, aparelhos e instrumentos destinados ao 
controle de atividades efetiva ou potencialmente poiuidoras; 

51 - Cadastro Técnii Federal de Ativiiades Potencialmente Poluidorãs ou 
üü i i io ras  de Recursos Ambhtaii, para registro de pessoas 
físicas ou jurldicas que se dedicam a atividades potencialmente poluidoras elou 
a extraeo, produção, transporte e comercialnação de produtos potencialmente 
perigosos ao meio ambiente, assim como produtos e s~bprodutos da fauna e 
flora. 

Art. 18 - São transformadas em reservas ou estaws ecológicas, sob a e. 

responsabilidade do IBAMA, as -tas e as demais formas de vegetação 
natural de preservação permanente, relacionadas no artigo 2" da Lei no 4.771, 
de 15 de Setembro de 1995 - Código Fiorestal, e os polisos das aves de 
arribação protegidas por convênios, acordos ou tratados assinados pelo Brasil 
com outras nagbes. 

Parágrafo Único - As pessoas fisicas ou jurídicas que, de qualquer modo, 
degradarem mewas ou estações ecdógicas, bem como outras áreas 

, declaradas como relevante interesse ecológico, estão sujeitas às penalidades 
previstas no artigo 14 desta Lei. 

Art. 19 - Ressaivando o disposto nas Leis nOs. 5.357, de 17 de novembro 
.de 1967 e 7.661, de 16 de maio de 1988, a receita proveniente da apkcaç8o 
desta lei será recolhida de acordo com o disposto no artigo 4O, da Lei no. 7.735, 
de 22 de fevereiro de 1989. 

w Art. 20 - Esta Lei entrará em vigor na data de sua pubii iqo. 

Art. 21 - Revogam-se as disposições em contrsirio. 
. .v> .. 



Dispõe sobre a manipula@o. genética e sobre a clonagem em seres 
humanos. 

A COMISSAO T~CNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANÇA - CTNBio, 
no uso de suas atribuiçtks legais e regulamentares, resoive: 

Art. l0 Para efeito desta Instnição Normativa, define-se como: 

I - manipulação gen6tica em humanos - o conjunto de atividades que 
pemitem manipular o genorna humano, no todo ou em suas partes, 
isoladamente ou como parte de compartimentos artificiais ou naturais (ex. 
transkrência nudear), exduindo-se os processos citaâus no art 3O, inciso V, 
pardgrafo único, e no art. 4O,  todos da Lei no 8.974. de 5.1.95; 

I1 - células gminais - &lulas tronco responsáveis pela fomiaç8o de 
gametas presentes nas glLlnduias sexuais femininas e masculinas e suas 
descendentes diretas, com qualquer grau de pioiid'i; C 

111 - células totipotentes - células, embrionárias ou não, com qualquer 
grau de plotdia, apresentando a capacidade de formar células germinaia ou 
diferenciar-se um individuo; 

n/ - cimagem em humanos - processo de reprodução a s s e d a  de um 
ser humano; 

V - clonagem radical - processo de donagem de um ser humano a partir 
de uma célula, ou conjunto de cdulas, geneticamente manipuladas ou não. 

Art. Z0 F i m  vedados nas atividades com humanos: 
. U I - a manipulação genética de células geminais ou de células 
totipotentes; 

II - experimentos de clonagem radical através de qualquer técnica de 
cbpagem. 

Art. 3 O  A presente Instrução Normativa entra em vigor na data de sua 
p~blicação.~ .. 

LU12 ANT~NIO BARRETO DE CASTRO 

Publicada no D.O.U. de 1 1.07.97, Seção I, pag. 14.774. 



Anexo 10 

Instrução Normativa CTNBio no 9, de 16.10.97 

A Comissão Técnica Nacional de Biossegurança (CTNBio), atravds da Instnrçdo Normativa no 9, 
reafirma os princípios da resolução 19W6, do Conselho Nacional de SaUde: as pesquisas em 
seres humanos $6 serdo apmvadas se obedecerem aos princípios de autonomia, nQo 
maleficencia, beneficência e justiça. Baseia-se, ainda, no Artigo 8 O  da Lei 8.974, de 1985, e na 
Instruçdo Normativa no 8 CTNBb. 

integra 

Instrução Normativa No 9, publicada do Diário Oficial da União - DOU No 200, de 16 de outubro 
de 1997, Seção 1, páginas 23487-23488. 
A ComissBo Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio, no uso de suas atribuiçóes legais e 
regulamentares, resolve: 
Art. l0 A Intervenção Genética em Seres Humanos obedecerá &s normas constantes da presente 
Instrução Normativa. 
Art. 2O Esta Instrução Normativa entra em vigor na data de sua publicação. 

b 

Luiz Antonio Barreto de Castro 
Presidente da CTNBio 

NORMAS SOBRE INTERVENÇAO GENÉTICA EM SERES HUMANOS 
1. Preambulo * 
1. Todo experimento de intervenção ou manipulação genética em humanos deve ser 
considerado como Pesquisa em Seres Humanos, enquadrando-se assim na Resolução no 
196196, do Conselho Nacional de Saúde, e obedecendo aos principios de autonomia, n8o 
maleficência, beneficencia e justiça. Só serão examinadas propostas que satdsfuerem todas as 
exigencias da mencionada Resolução no 196196, como detalhado abaixo. 

- 2. Somente serão consideradas propostas de intervenção ou manipulação genética em humanos 
, uaquelas que envolvam células somáticas. É proibida qualquer intervenção ou manipulação 

genética em células germinativas humanas, conforme art. 8O, da Lei 8.974, de 05.01.95 e 
Instrução Normativa no 8/97, da CTNBio. 
3. ~odas  as propostas de intervenção ou manipulação genetica de humanos serão examinadas 
pela CTNBio, sob o prisma de dais riscos maiores do ponto de vista de bioesegurança, a saber: (v risco de transmissBo horizontal da seqUAncia nucleotídica transferida ou do vetor a outras 
pessoas com quem o paciente tenha contato, e (2) risco de modificação inadvertida de células 

, geninativas, com transmisao vertical das alteraçdes genéticas à progenie do paciente. 
2. Escopo 
De acordo com o art. 8O da Lei 8.974195, 6 vedada a intervenção em material genetico humano in 
vivo, exceto para o tratamento de defeitos genéticos. Entende-se como defeitos geneticos 
aqueles herdados ou adquiridos durante a vida e que causam problemas à saúde humana. 
Defeitos genéticos podem ser causados por : mutação de ponto, insemo, deleção, 
trãnsloeaçáo, amplifkaçáo, perda ou ganho cromossbmico, ou pela presença de genoma ou 

' parte de genoma de organismos infecciosos. . 
Terapia genica somática ou transferência genica para células somáticas são t6cnicas de 
intervenção ou manipulação-genética que visam a introdução de material gen&o em células 
s6máticas por técnicas artificiais, com a finalidade de corrigir defeitos geneticos ou estimular 
respostas imunes contra a expressão fenotípica de defeitos geneticos, ou para prevenir a sua 

X 

ocorrencia. 
3. Requerimentos para Propostas de Intervenção ou Manipulação Genética em Humanos 
Devem ser encaminhados para avaliação pela CTNBio: 
1. Certificado de Qualidade em Biossegurança - CQB, do laboratóriíou instituição; 



2. descrição da proposta, com resposta aos quesitos discriminados; 
3. protocolo experimental detalhado, incluindo seqUAncia nucleotldica completa do gene a ser 
transferido e do vetor; 
4. documentação demonstrando aprovação pelos Comites Internos de ctica em Pesquisa como 
estipulado pela Resolução no lQ6l96, do Conselho Nacional de Saúde, incluindo documentos de 
Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo sujeito da pesquisa, de acordo com a referida 
resolução; 
5. Os currículos dos investigadores em forma abreviada, informando particularmente experiencia 
prévia com intervenção ou manipulação genética em humanos. 
4. Quesitos Especlficos para Propostas de Intervenção ou Manipulação Gendtica em Humanos 
4.1. Objetivos e Estratdgia da Proposta 
4.1.1. Intervenção gendtica com Objetivos Terapeuticos 
4.1.1.1. Porque a doença selecionada para tratamento através da intervenção genetica em 
humanos é boa candidata para este tratamento? 
4.1.1.2. Descreva o curso natural da doença selecionada para tratamento. Existem crit6rios 
objetivos para quantificar a atividade e gravidade da doença? O conhecimento da evolução 
cllnica da doença permitirá uma avaliação precisa da eficdcia da intervenção genetica em 
humanos? 
4.1 .I 3. O protocolo está elaborado para prevenir as manifestações da doença, para impedir a 
progress80 da doença depois do aparecimento dos primeiros sintomas ou para reverter as 
manifestações da doença em pacientes seriamente doentes? 
4.1.1.4. Existem terapias alternativas? Quais são as suas vantagens e desvantagens em 
comparação com a intervenção gendtica em humanos? 
4.1 .I .5. Existe experiência de intervenção gendtica em humanos para esta doença em outros 
países? Caso positivo, apresente literatura a respeito. C 

4.1.2.lntervenção Genética com Outros Objetivos 
4.1.2.1. Qual o objetivo do protocolo de intervenção genética? 
4.1.2.2. Quais células serao alvo da intervenção gendtica? Porque 6 necesaria a intervenção 
gendtica? 
4.1.2.3. Existem metodologias alternativas? Quais &o as suas vantagens e desvantagens em 
comparação mm a intervenção? 
4.2. Delineamento Experimental, Riscos e Beneflcios Antecipados 
4.2.1. Estrutura e Características do Sistema Biológico 
Apresente descrição completa dos métodos e reagentes a serem empregados na intervenção 
gendtica e a razao estratdgica do seu uso. Aborde especificamente os seguintes pontos: 
4.2.1 .I. No caso de transferencia gênica, qual a estrutura do DNA clonado a ser utilizado? 

- 4.2.1.1.1. Descreva a origem do gene (genbmico ou cDNA), o veiculo e a forma da transferência 
. u gênica. Forneça a sequência nucleotidica completa, um mapa detalhado da construção e 

evidências de que o material a ser transferido corresponde ao pretendido. 
4.2.1.1.2. Quais elementos regulatórios estão presentes na construção (e.g. promotores, 
"enhancers", sltios de poliadenilação, origens de replicação, etc). De qual fonte originaram-se 
estes elementos? Sumarize o que 6 conhecido sobre o carater regulatório de cada elemento. O 
gene a ser transferido é potencialmente oncogênico? 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 obtenção da construção. 

a 4.2.1.2. Qu8i 6 a  estrutura do material que ser6 administrado ao paciente e como ser& 
administrado? 
4.2.1.2.1. Descreva a preparação, estrutura e composição dos materiais que serão 
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 esp6cie molecular 
única, guanto em temos de contaminação com proteínas, carboidratos, lipideos, etc.). Quais os 
testes usados para estimar esta pureza e qual a sua sensibilidade? 
4.2.1.2.1.2. Caso seja vírus, como foi preparado a partir da construção de DNA? Em quais 
células foram crescidos os vlrus? Qual o meio e o soro usados? Como foi feita a purificação do 
Wrus? Qual é a sua estrutura e grau de pureza? Quais proviúências foram tomadas (e gual a sua 
eficiência) para detectar a presença de contaminação por outros vírus, DNAs, RNAs elou 

w proteínas? 
4.2.1.2.1.3. Se foi usado o cocultivo, quais células foram utilizadas? Quais providencias foram 
tomadas (e qual a sua eficiencia) para detectar a presença de qualquer contaminação? 
4.3.1.2.2. Descreva qualquer outro material que será usado na pryaraçâo do inóculo. Por 
exemplo, se um vetor viral esta sendo usado, qual a natureza do vlrus "helper"? Se outras 



partlculas carreadoras forem ser usadas, qual a sua natureza? 
4.2.2. Estudos Pré-Cllnicos, Incluindo Estudos para Levantamento de Riscos 
Descreva resultados de experimentos em culturas de células ou animais experimentais que 
demonstrem a segurança, eficácia e viabilidade dos procedimentos propostos. Explique porque o 
modelo experimental escolhido é o mais apropriado. 
4.2.2.1. Sistema de transferéncia genica 
4.2.2.1 .I. Quais s4o as células alvo para a transferência gdnica? Quais ablulas ser40 tratada8 ex 
vivo e relntroduzidas no paciente? Como serd felta a sele@o das &lulas alvo que recctberam o 
DNA transferido? Como será feita a caracteriza@o das células antes e depois do tratamento? 
Quais os dados tebricos e práticos que permitem assumir que apenas as cglulas alvo receberão 
o material genbtico? 
4.2.2.1.2. Qual é a eficiencia do sistema de transferencia genica? Qual o percentual previsto de 
células alvo que conterá o DNA transferido? 
4.2.2.1.3. Como será feita a monitorização da estrutura das seqUAncias transferidas e qual a 
sensibilidade da análise? O DNA transferido é extracromoss6miw ou integrado? O DNA 
transferido poderá sofrer rearranjos? 
4.2.2.1.4. Quantas cópias do DNA transferido espera-se que estejam presentes por célula? Qual 
a estabilidade do DNA transferido? 
4.2.22. Transfer4ncia GBnica e Expressão em Temos de Persistencia e Estabilidade Estrutuml 
4.2.2.2.1. Quais modelos de cultura de tecidos e de animais experimentais foram usados em 
estudos laboratoriais para avaliar a eficiencia in vitro e in vivo do sistema de transferência 
gênica? Quais as similaridades e diferenças destes modelos em comparação com a proposta de 
transferencia genica para humanos? 
4.2.2.2.2. Qual é o nlvel mlnimo de transferência dou expressão gênica que estima-se ser 
necess8rio para sucesso da transferencia genica? Como foi determinado este nlvel? C 

4.2.2.2.3. Explique em detalhes os experimentos pn-cllnicos que demonstram a eficlencia do 
sistema de transferencia, em termos de nlveis mlnimos necesdrios para a transferência gdnica. 
4.2.2.2.4. O DNA integrado modifica a expressáo de outros genes? Como foi verificado isto? 
4.2.2.2.5. Em qual percentagem das células que receberam o DNA transferido ocorre expressão 
do gene? O produto do gene transferido é biologicamente ativo? Qual proporção da atividade 
normal é derivada do gene transferido? Como foi verificado isto? 
4.2.2.2.6. O gene transferido expressa-se em células alem das células-alvo? Como foi verificado 
isto? 
4.2.2.3. Sistemas de Transferência Baseados em Retrovlrus 
4.2.2.3.1. Quais os tipos celulares que serão infectados com o vetor retroviral? Espera-se que 
haja produ@o de particulas virais? 

_ 4.2.2.3.2. Quão estáveis são o vetor retroviral e o provlrus resultante em termos de deleç80, 
rearranjos, recombinação e mutação? Que informação estd disponlvel sobre o risco de 

'Irecombinaç80 w m  retrovlrus end6genos ou outros vlrus que porventura possam estar presentes 
nas células do paciente? - 
4.2.2.3.3. Existe alguma evidencia de que a transferencia g6nica possa vir a ter efeitos adversos 
(e.g. desenvolvimento de neoplasias, mutaçbs deletbrias, regeneraç80 de partículas 
infecciosas, respostas imunes, ett.)? Quais precauções sedo tomadas para minimizar a 
patogenicidade do vetor retrovlral? Qual8 experimentos précllnlws foram feitos para ertlmar 
esta patogenlcidade? 
4.2.2.3.4. Ha aiQuma evidência experimental de que o vetor possa penetrar em &lulas nao 
tratadas, especialmente cblulas germinativas? Qual a sensibilidade destas andlises? 
4.2.2.3.5. O protocolo de transferdncia gênica para humanos foi testado em primatas não- 
humanos ou outros animais de laboratório? Especificamente, h4 alguma evid4ncia de 
recombinação do vetor retroviral com retrovlrus endógenos ou outras seqUAnclas vlrais 
presentes nestes animais? 

e 4.2.2.4. Sistemas de Transferência Gênica Não-Retrovirais 
4.2.2.4.1. Quais experimentos em animais foram'iealizados para determinar se hA risco de 
wnsequências indesejadas ou deletgrias do protocolo de terapia gdnica (incluindo inserção de 
DNA em células Mo-alvo, especialmente células gemiiMctivao)? Por quanto tempo forqn os 
animais estudados Após o tratamento? Quais outros estudos de biossegurança foram 
realizados? 
4.2.3. Pracedimentos Cllnicos, Incluindo Monitorizaçáo dos Pacientes 
Descreva o tratamento que será administrado aos pacientes e os mhtodos diagn68ticos que 
ser30 usadds para monitorizar a resposta ao tratamento. Descreva gstudos clínicos prévios com 
mbtodos iguais ou similares. Especificamente responda: 



4.2.3.1. Ser80 removidas células do paciente para tratamento ex vivo? Descreva os tipos e 
ndmeros das células e os intervalos nos quais elas ser80 retiradas. 4.2.3.2. Os pacientes serão 
tratados para eliminar ou reduzir o ndmero de células alvo n8o-modificadas (e.g. radiação ou 
quimioterapia)? 4.2.3.3. Quais c6lulas tratadas (ou combinações vetor1DNA) serão administradas , 
aos pacientes? Como será feita a administração? Qual o volume a ser usado? O tratamento ser4 
único ou múltiplo? Qual o espaçamento dos tratamentos? 4.2.3.4. Como será averiguada a 
transferencia e expressão do gene nas células do paciente7 A expressão ser4 examinada em 
células nao-alvo? 4.2.3.5. Quais estudos serão realizados para avaliar presença e efeitos de 
contaminantes? 4.2.3.6. Quais &o os pontos finais cllnicos do estudo? Haverá mensurações 
quantitativas para avaliar a histbria natural da doença? Como será feito o seguimento cllnico dos 
pacientes? 4.2.3.7. Quais as expectativas em relação aos maiores efeitos benbficos ou adversos 
da transferência gênica? Quais medidas serão tomadas para impedir ou reverter mações 
adversas, caso elas ocorram? 4.2.3.8. Se um paciente tratado vier a falecer, quais estudos 
especiais ser80 realizados post-mortem? 
4.2.4. Considerações de Saúde Pública 
Discuta o posslvel risco da transferéncia génica para outras pessoas alem dos pacientes. 
Especialmente, responda às seguintes perguntas: 
4.2.4.1. HCi qualquer risco para a saúde pública? 
4.2.4.2. Há possibilidade de que o DNA transferido alastre-se dos pacientes para outras pessoas 
ou o meio ambiente? 
4.2.4.3. Quais precauws serão tomadas para evitar o alastramento? 
4.2.4.4. Quais medidas serão tomadas para minimizar o risco para a saúde pública? 
4.2.4.5. Tendo em vista riscos potenciais para a progenia dos pacientes, incluindo transmissao 
vertical, serao tomadas medidas contraceptivas? 
4.2.5. Qualificação dos Pesquisadores e Adequação das Facilidades Cllnicas e Laboratoriais C 

Descreva o treinamento e experiencia da equipe. Descreva as facilidades cllnicas e laboratorlals 
que serao usadas. Especificamente, responda às perguntas: 
4.2.5.1. Descreva as instalações onde serão preparados os materiais a serem usados na 
intervenção genética, incluindo condições ambientais para a eventual manipulação d e &lulas 
ex-vivo. 
4.2.5.2. Quais profissionais estano envolvidos nos estudos pr6-cllnicos e cllnicos e quais são 
suas qualificações? Inclua currlculos resumidos. 
4.2.5.3. Em qual hospital ou cllnica ser6 feita a intervenção genetica? Quais facilidades serão 
especialmente importantes para o estudo proposto? Os pacientes ocuparão leitos normais ou 
ficarão isolados? Onde residirão os pacientes no perlodo de acompanhamento apbs a 
intervenção genética? 

_ 4.3. Seleção dos Pacientes 
. J Os criterios de seleção dos pacientes obedecewo as normas da Resolução no 196196, do 

Conselho Nacional de Saúde. 
Estime o número de pacientes envolvidos no estudo. Descreva os procedimentos de seleçâo dos 
pacientes. Especificamente, responda aos seguintes quesitos: 
4.3.1. Quantos pacientes serão tratados? 4.3.2. Quantos candidatos à intervenção genética 
poderão ser identificados por ano? 4.3.3. Qual o método de recrutamento dos pacientes? 4.3.4. 
Quais os criterios de seleção dos pacientes potenciais? 4.3.5. Caso haja mais candidatos para a 
intervenção genética do que vagas, quais criterios serao usados para selecionar os pacientes? 

O ". 



Anexo 11 

DECLARAÇÃO 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 
democráticos de dignidade, igualdade e respeito mútuo entre os homens", 
rejeita qualquer "doutrina de desigualdade entre homens e raçasn, estipula "que 
a ampla difusão da cultura, e a educação da humanidade para a justiça e 
liberdade e a paz são indispensáveis à dignidade dos homens e constituem um 
dever sagrado que todas as nações devem cumprir em espírito de assistência e 
preocupação mútuasn, proclama que "a paz deve ser alicerçada na 
solidariedade intelectual e moral da humanidaden e afirma que a Organização 
procura avançar "através das relações educacionais, cientlficas e culturais entre o 

os povos do mundo, os objetivos de paz internacional e bem-estar comum da 
humanidade pelos quais a Organização das Nações Unidas foi estabelecida e 
cuja Carta proclama." 

Lembrandasolenemente sua ligação com os principios universais dos direitos 
humanos, em particular com a Declaração Universal dos Direitos Humanos, de 
10 de dezembro de 1948; as Convençães Internacionais das Nações Unidas 
sobre Direitos Economicos, Sociais e Culturais e Direitos Civis e Políticos, de 16 
de dezembro de 1966; a Convenção das Nações Unidas sobre Prevenção e 
Punição do Crime de Genocídio, de 9 de dezembro de 1948; a Convenção das 

. , Nações Unidas sobre Eliminação de Todas as Formas da Discriminação Racial, 
de 21 de dezembro de 1965; a Declaração das Nações Unititas sobre os Direitos 
das Portadores de Deficiência Mental, de 20 de dezembro de 1971; a 
Declaraição das Nações Unidas sobre os Direitos dos Portadores de 
Iacapacidade Física, de 9 de dezembro de 1975; a Convenção das Nações 
Unidas sobre Eliminação de Todas as Formas de Discriminação contra as 
Mulheres,& 18 de dezembro de 1979; a Declaração das Nações Unidas dos 
Princípios Básicos de Justiça para as \/lumas de Crimes e Abuso de Poder, de 
29 de novembro de 1985; a ConvençBo das Nações Unidas sobre os Direitos da 
Criança, de 20 de novembro de 1989; as Regras Padronizadas das Nações 
Unidas sobre Igualdade de Oportunidade para Portadores de Incapacidade 
Fisicã, de 20 de dezembro de 1993; a Convenção das Nações Unidas sobre a 
Proibição do Desenvolvimento, da Produção e da Acumulação de Armas 
Bacteriológicas (Biológicas) e Toxinas e sobre sua Destruição, de 16 de 
-dezembro de 4 971 ; a Convenção da Unesco sobre Discriminação na Eçlucaçáo, 
de 14 de dezembro de 1960; a Declaração da Unesco dos Princípios de 

X 

Coopera~ão~~~ultural Internacional, de 4 de novembro de 1966; a 
Recomendação da Unesco sobre a Situação dos Pesquisadores, de 20 de 
novembrü de 1974; da Declaração da Unesco sobre Rqça e Preconceito Racial, 
de 27 de novembro de 1978; a Convenção da OIT (No I 1  I )  sobre Discriminaçao 



em Materia de Emprego e ProfissBo, de 25 de junho de 1958 e a Convenção da 
OIT (No 169) sobre Povos Indígenas e Tribais em Países Independentes, de 27 
de junho de 1989, 

Levando em consideração, e sem prejuízo de, os instrumentos internacionais 
que possam incidir na aplicaçâo da genbtica no campo da propriedade 
intelectual, entre outros, a Convenção de Berna sobre a Proteção de Obras 
Literárias e Artísticas, de 9 de setembro de 1886, e a Convenção da Unesco 
sobre Direitos Autorais Internacionais, de 6 de setembro de 1952, na Última 
versão revisada, de 24 de julho de 1967, em Paris; a Convenção de Paris de 
Proteção da Propriedade Industrial, de 20 de março de 1983, na Última vem80 
revisada, de 14 de julho, em Estocolmo; o Tratado de Budapeste da 
Organizaçtio Mundial de Propriedade Intelectual sobre Reconhecimento do 
Depósito de Microorganismos para Fins de Solicitação 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 Organização Mundial do Comércio, em vigor a partir de l0 de 
janeiro de 1995, 

Levando tambem em consideração a Convenflo das Nações Unidas sobre 
Diversidade Biológica, de 5 de junho de 1992, e enfatizando, nesse respeito, C 

que o reconhecimento da diversidade genética da humanidade nãio deve levar a 
qualquer interpretação de natureza social ou política que possa questionar "a 
dignidade inerente a todos os membros da família humana e (...) seus direitos 
iguais e inalienáveis", de acordo com o Predmbulo da Declaração Universal dos 
Direitos Huifianos, 

Lembrando os textos da 22 C/Resolução 13.1, 23 C/Resoluç%o 13.1, 24 
C/Resolução 13.1, 25 C/Resoluç6es 5.2 e 7.3, 27 CIResolução 5.15 e 28 
C/Resoluções 0.12, 2.1 e 2.2, instando a Unesco a promover e desenvolver 
estudos sobre a ética das implicações do progresso científico e tecnológico nos 
campos de biologia e genética, no marco do respeito aos direitos humanos e às 
liberdades fundamentais, bem como a empreender as conseguintes ações. 

Reconhecendo que a ppsquisa do genoma humano e das aplicações 
resultantes abrem vastas perspectivas para o progresso no aprimoramento da 
saúde das pessoas e da humanidade como um todo, mas enfatizando que essa 
-pesquisa "deve respeitar plenamente a dignidade humana, a liberdade e os 
direitos humanos, assim como a proibição de toda forma de discriminação 

- baseada em características genéticas, 

Proclama os seguintes princípios e adota a presente Declaração Universal 
e sobreo Genoma Humano e os Direitos Humanos. 



A. DIGNIDADE HUMANA E GENOMA HUMANO 

"9 

ARTIGO 1 

O genoma humano constitui a base da unidade fundamental de todos os 
membros da família humana, assim'como do reconhecimento de sua inerente 
dignidade e diversidade. Em sentido simb6lic0, é o legado da humanidade. 

ARTIGO 2 

a) Toda pessoa tem o direito de respeito a sua dignidade e seus direitos, 
independentemente de suas características genéticas. 

b) Essa dignidade torna imperativo que nenhuma pessoa seja reduzida a 
suas características genetica e que sua singularidade e diversidade 
sejam respeitadas. 

ARTIGO 3 

O genoma humano, que por natureza evolui, 6 sujeito a mutações. Contem C 

potenciais que são expressados diferentemente, de acordo com os ambientes 
natural e social de cada pessoa, incluindo seu estado de saode, suas condições 
de vida, sua nutrição e sua educação. 

ARTIGO 4 * 

O genoma humano no seu estado natural não deve levar a lucro financeiro. 

- 

' U 6. DIREITOS DAS PESSOAS 

a) Qualquer pesquisa, tratamento ou diagnóstico que afete o genoma de 
Üma pessoa só será realizado após uma avaliaMo rigorosa dos riscos 
e benefícios associados a essa ação e em conformidade com as 
normas e os princípios legais no país. 

b) Obter-se-á, sempre, o consentimento livre e esclarecido da pessoa. 
Se essa pessoa não tiver capqcidade de autodeterminação, obter-se- 
á consentimento ou autorização conforme a legislação vigente e com 
base nos interesses da pessoa. 

\ 

d+ c) Respeitar-se-á o direito de cada pessoa de decidir se,quer, ou não, 
ser informada sobre os resultados do exame ge e de suas 
conseqüências. 

\ 



d) No caso de pesquisa, su bmeter-se-ao, antecipadamente, os 
protocolos para revisa0 à luz das normas e diretrizes de pesquisa 
nacionais e internacionais pertinentes. 

se, de acordo com a legislaç80, a pessoa tiver capacidade de 
autodeterminaçao, a pesquisa relativa ao seu genoma $6 poder6 ser 
realizada em benefício direto de sua saúde, sempre que previamente 
autorizada e sujeita às condições de proteç8o estabelecidas na 
legislaçao vigente. Pesquisa que não se espera traga benefício direto 
à saúde só poder4 ser realizada excepcionalmente, com o maior 
controle, expondo a pessoa a risco e &nus mínimos, sempre que essa 
pesquisa traga benefícios de saúde a outras pessoas na mesma faixa 
etária ou com a mesma condição genetica, dentro das condições 
estabelecidas na lei, e contanto que essa pesquisa seja compativel 
com a proteção dos direitos humanos da pessoa. 

ARTIGO 6 

Ninguém poderá ser discriminado com base nas suas características genbticas 
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 identificável, armazenados ou 
processados para efeitos de pesquisa ou qualquer outro prop6sito de pesquisa, 
deverao ser mantidos confidenciais nos termos estabelecidos na legislaç%o. 

- ARTIGO 8 
, J  

Toda pessoa tem direito, em conformidade com as normas de direito nacional e 
internacional, a reparação justa de qualquer dano havido como resultado direto 
e efetivo de uma intervenção que afete seu genoma. .. 
n 

ARTIGO 9 
v> 

Com vistas a proteger os direitos humanos e as liberdades fundamentais, 
- qualquer restrição aos princípios de consentimento e confidencialidade só 

poderá ser estabelecida mediante lei, por razões imperiosas, dentro dos limites 
estabelecidos no direito público internacional e a convenção internacional de 
direitbs humanos. 



C. PESQUISA SOBRE O GENOMA HUMANO 

ARTIGO 10 

Nenhuma pesquisa do genoma humano ou das suas aplicações, em especial 
nos campos da biologia, gendtica e medicina, deverá prevalecer sobre o 
respeito aos direitos humanos, as liberdades fundamentais e dignidade 
humana de pessoas ou, quando aplichvel, de grupos de pessoas. 

ARTIGO 11 

Não é permitida qualquer prática contrária à dignidade humana, como a 
clonagem reprodutiva de seres humanos. Os Estados e as organizações 
internacionais pertinentes são convidados a cooperar na identificação dessas 
práticas e na implernentação, em níveis nacional ou internacional, das medidas 
necessárias para assegurar o respeito aos princípios estabelecidos na presente 
Declaração. 

ARTIGO 12 C 

a) Os benefícios resultantes de progresso em biologia, genetica e 
medicina, relacionados com o genoma humano, deverão ser 
disponibilizados a todos, com as devidas salvagu à dignidade e 
abs direitos humanos de cada pessoa. 

b) A liberdade de pesquisar, necessária ao avanço do conhecimento, é 
parte da liberdade de pensamento. As da pesquisa, 
incluindo as aplicações nos campos de ca e medicina, 
relativas ao genama humano, deverão visar ao alívio do sofrimento e 

e a à melhoria da saúde das pessoas e da humanidade como um todo. 

- D. CONDIÇ~ES PARÀ O EXERC~CIO DE ATIVIDADES CIENT~FICAS 

ARTIGO 13 

Dar-se-á atenção especial às responsabilidades inerentes às atividades dos 
pesquisadores, inciuindo meticulosidade, cautela, honestidade intelectual e 
integfidade na realização de pesquisa, bem como na apresentaçao e utilização 
de achados de pesquisa, no gmbito da'pesquisa do genoma humano, devido a 
-suas -implicações éticas e sociais. As pessoas responsáveis pela elaboração de 

I políticas públicas e privadas no campo das ciências tambçm tem 
w responsabilidafde especial nesse respeito. 



C. PESQUISA SOBRE O GENOMA HUMANO 

ARTIGO 14 

Os Estados deverao tomar medidas apropriadas para promover condições 
intelectuais e materiais favordveis & liberdade de pesquisar o genoma humano e 
considerar as implicações aticas, jurídicas, sociais e econ6micas dessa 
pesquisa, com base nos princípios estabelecidos na presente Declaração. 

ARTIGO 15 

0 s  Estados deverão tomar as medidas necessdrias ao estabelecimento de um 
ambiente adequado ao livre exercício da pesquisa sobre o genoma humano, 
respeitando-se os princípios estabelecidos na presente Declaraçao, a fim de 
salvaguardar os direitos humanos, as liberdades fundamentais e a dignidade 
humana e proteger a saúde pública. Os Estados dever80 procurar assegurar 
que os resultados das pesquisas não s0o utilizados para propósitos não 
pacíficos. 

ARTIGO 16 

Os Estados dever80 reconhecer o valor de promover, nos vdrios níveis, 
conforme apropriado, o estabelecimento de comitês de ética pluralistas, 
multidiscipltnares e independentes, com o propósito de avaliar as questões 
éticas, legais e sociais levantadas pela pesquisa do genoma humano e de suas 
aplicações 

-- 

rl E. SOLIDARIEDADE E COOPERAÇAO INTERNACIONAIS 

ARTIGO 17 

Os Estados deverão respeitar e promover a prática da solidariedade em relação 
a pessoas, famílias e grupos populacionais particularmente vulnerhveis a 
doença ou incapacidade de natureza genetica, ou por elas hi#&ados. OS 
Estados deverão promover, entre outros, pesquisa visando à identificação, à 
prevenção e ao tratamento de doenças de base genética ou influenciadas pela 
genética, em especial doenças raras e endêmicas que afetem grande número 

. de péssoas na população mundial. 

.. ARTIGO 18 
I < - Os EstadosAeverão envidar esforços, com devida e apropriada atenção aos 

princípios estabelecidos na presente Declaração, para continuar a promover a 
divulga~;ão internacional de conhecimentos relativos ao genoma humano, à 
diversidade humana e à pesquisa genética e, neqse respeito, promover a 



cooperação científica e cultural, em especial entre países industrializados e 
países em desenvolvimento. 

ARTIGO 19 

a) No marco da cooperação internacional com países em 
desenvolvimento, os Estados deverão procurar incentivar medidas 
que permitam: 

1. realizar uma avaliaçlo dos riscos e benefícios da pesquisa sobre 
o genoma humano e prevenir abusos; 

2. desenvolver e fortalecer a capacidade dos países em 
desenvolvimento de realizar pesquisa em biologia e genetica 
humanas, levando em consideração os problemas específicos de 
cada país; 

3. beneficiar os países em desenvolvimento, como resultado das 
realizações da pesquisa científica e tecnológica, de maneira que 
seu uso, em prol do progresso econ8mica e social, possa 
beneficiar a todos; e- 

4. promover o livre intercâmbio de conhecimentos e informaçbes 
científicas nas áreas de biologia, genetica e medicina. 

a) As organizações internacionais pertinentes deverão apoiar e promover 
as iniciativas dos Estados visando aos objetivos antes relacionados. 

F. PROMOÇAO DOS PRINC~PIOS ESTABELECIDOS NA DECLARAÇAO 

ARTIGO 20 
v 

Os Estados deverão tomar as medidas necessárias para promover os princípios 
estabeleCias na presente Declaração, mediante intervenções educacionais e 
de outra natureza, como a realização de pesquisa e treinamento em campos 

. interdisciplinares e a promoção de capacitaçãio em bioética, em todos os níveis, 
em especial para os responsáveis pela política científica. 

. Os Estados deverão tomar medidas apropriadas para incentivar outras formas 
de pesquisa, capacitação e divulgação de informaç8es que promovam a 

- conscientizqão da sociedade e de todos seus membros acerca de sua 
responsabilidade em questões fundamentais relativas à proteção da dignidade 
humana, que possam ser levantadas por pesquisa nos campos da biolqia, 
gen6tica e medicina, e por suas aplicações. Os qstados também deverão 



facilitar a discussao aberta desse assunto, assegurando a liberdade de 
expressão das diversas opiniões socioculturais, religiosas e filosóficas. 

ARTIGO 22 

Os Estados deverao envidar esforços para promover os princípios estabelecidos 
na presente Declaração e facilitar sua implementaçao através de medidas 
apropriadas. 

ARTIGO 23 

Os Estados deverão tomar medidas apropriadas para promover, por meio de 
treinamento, capacitação e divulgação de informações, o respeito aos princípios 
antes mencionados, assim como incentivar seu reconhecimento e sua efetiva 
aplicação. Os Estados também deverão encorajar o intercâmbio e a articulação 
entre comitês de 6tica independentes, à medida que forem estabelecidos, de h 

maneira a promover sua plena colaboração. 

ARTIGO 24 

O Comitd Riternacional de Bioética da Unesco deverá contribuir à divulgação 
dos princípios estabelecidos na presente DeclaraMo e aprofundar o estudo das 
questões levantadas por sua aplicação e pela evolução dessas tecnologias. 
Deverá organizar consultas com as partes interessadas, como os grupos 
vulneráveis. Em conformidade com os procedimentos estatutários, deverh 
formular recomendações para a Conferência Geral da Unesco e prover 
assessoria relativa ao acompanhamento desta Declaraçao, em especial quanto 
à identificação de práticas que possam ir de encontro à dignidade humana, 
como as intervenções em linhas de germes. 

ARTIGO 25 

Nenhuma disposição da presente Dec!aração poderá ser interpretada como o 
reconhecimento a qualquer Estado, grupo, ou pessoa, do direito de exercer 
qualquer atividade ou praticar qualquer ato contrário aos direitos humanos e às 
liberdades fundamentais, incluindo os princípios aqui estabelecidos. 

e 



Anexo 12 

Declaração Ibero-Latino-Americana sobre Ética e Genetica 

Elaborada pelos participantes dos En~bntro~ sobre Bioética e Genética de Manzanillo 
(1996) e de Buenos Aires (1998) procedentes de diversos palses Ibero-Americanos e 
Espanha, esta declaração reafirma sua adesão aos ptinclpios da Declaração Universal 
sobre o Genoma e os Direitos Humanos da Unesco. Promove, ainda, uma s6rie de 
reflexões a respeito das implicações do desenvolvimento cientlfico e tecnoldgico no 
âmbito da genética, além dos preceitos éticos que devem guiar estas ações. 

íntegra: 

DECMRAÇÃO DE MANZANILLO DE 1996 
revisada em Buenos Aires em 1998 

Considerando que os constantes avanços que esta0 acontecendo em relaçao ao 
conhecimento do genoma humano e os beneficias que poder80 ser obtidos com suas 
aplicações e derivações, convidam a manter um diálogo aberto e permanente sobre 
suas conseqtl4ncias para o ser humano; h 

Destacando a importância que para esse diálogo comportam a DeclaraHo Universal da 
UNESCO sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos de 1997, assim como o 
Convênio do Conselho da Europa para a Proteção dos Direitos Humanos e a Dignidade 
do Ser Humano em relação às Aplicações da Biologia e a Medicina: Convgnio sobre 
Direitos Humanos e Biomedicina; 

Admitindo que é irrenunciável a participação dos povos Ibero-Latino-Americanos no 
' debate internacional sobre o genoma humano, para que possam apresentar suas 

próprias perspectivas, problemas e necessidades, 

. , Os participantes nos Encontros sobre Biohtica e Genhtica de Manmillo (1996) e de 
Buenos Aires (1998), procedentes de diversos países de Ibero-América e da Espanha, 
e de diferentes disciplinas relacionadas com a Bioética, 

DECLARAMOS 

PRIMEIRO: Nossa adesão aos valores e princlpios proclamados tanto na Declaração 
. .Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos da Unesco como no 

Convênio sobre Direitos Humanos e Biomedicina do Conselho da Europa, enquanto 
constituem um importante primeiro passo para a proteção do ser humano em relação 
aos efeitos não-desejáveis dos desenvolvimentos cientlficos e tecnológicos no 4mbito 
da genetica, através de instrumentos jurídicos internacionais. 

e SEGUNDO: A reflexão sobre as diversas implicâncias do desenvolvimento cientlfico e 
tecnológico no campo da genética humana deve ser feita levando em consideração: 

à) o respeito B dignidade, à identidade e B integridade humanas e aos direitoshumanos 
reafirmados nos documentos jurídicos internacionais; + 

b) que o genoma humano constitui parte do patrimdnio comum da humanidade como 
uma realidade e não como uma expressão meramente simbólica; 

\ 



c) o respeito à cultura, às tradições e aos valores próprios dos povos. 

TERCEIRO: Que, dadas as diferenças sociais e eoon6micae no desenvolvimento dos 
povos, nossa região participa num grau menor dos benefícios derivados do referido 
desenvolvimento científico e tecnológico, o que toma necessário: 

a) uma maior solidariedade entre os povos, em particular por parte daqueles países 
com maior grau de desenvolvimento; 

b) o estabelecimento e a realização por parte dos governos de nossos países, de uma 
política planificada de pesquisa na genetica humana; 

c) a realizaçáo de esforços para estender de maneira geral à população, sem nenhum 
tipo de discriminaç80, o acesso às aplicações dos conhecimentos geneti-s no campo 
da saúde; 

d) respeitar a especificidade e diversidade genetica dos povos, assim como sua 
autonomia e dignidade como tais; 

e) o desenvolvimento de programas de informação e educação extensivos a toda a 
sociedade, nos quais se saliente a especial responsabilidade que conceme nessa 
matéria aos meios de comunicaçgo e aos profissionais da educação. 

QUARTO: Os princípios Aticos que devem guiar as açóes da genetica medica sQo: 
C 

a) a prevenção, o tratamento e a reabilitação das enfermidades geneticas como parte 
do direito saúde, para que possam contribuir a aliviar o sofrimento que elas 
ocasionam nos indivíduos afetados e em seus familiares; 

b) a igualdade no acesso aos serviços de acordo com as necessidades do paciente 
independentemente de sua capacidade economica; 

. . c) a liberdade no acesso aos serviços, a ausência de coaç8o em sua utilização e o 
consentimento informado baseado no assessoramento genbtico naodiretivo; 

- d) as provas genéticas e as açóes que derivem delas têm como objetivo o bem-estar e 
a saúde da pessoa, sem que possam ser utilizadas para imposição de pollticas 
populacionais, demogrhficas ou sanithrias, nem para a satisfação de requerimentos de 
terceiros; 

9 o respeito autonomia dedecisão dos indivíduos para realizar as ações que seguem 
aos resultados das provas genéticas, de acordo com as prescrições normativas de 
cada pais; 

n .  

9 a informaçao genbtica individual é privativa da pessoa de quem provém e n8o pode 
ser revelada a terceiros sem seu expresso consentimento. 

QUINTO: Qye algumas aplicaç6es da genética humana operam jh como uma 
realidade cotidiana em nossos países sem uma adequada e completa regulamentação 

' jurídica, deixando em situa@o de indefensa e vulnerabilidade tanto o paciente em 
relação a seus direitos, como o profissional da saúde em relação 13 sua 

- responsabilidade. Isso -torna necessário que, mediante processos democfáticos e 
pluralistas, se promova uma legislação que regulamente ao menos os, seguintes 

w aspectos: 

a) a manipulaç%o, o armazenamento e a difusão da informaç80 genética individual, de 
tal forma que garanta o respeito à privacidade e intimidade de cada pemái; 

\ 



b) a atuaçio do genetista como conselheiro ou assessor do paciente e de seus 
familiares, e sua obriga90 de guardar a confidencialidade da informação genbtica 
obtida; 

c) a manipuiaç80, o armazenamento e a disposição dos bancos de amostras biol6gicas 
(células, ADN, etc.), que deverão ser regulamentados garantindo que a informaç80 
individualizada n io  se divulgue sem assegurar o direito à privacidade do indivíduo, e 
nem seja usada para fins diferentes daqueles que motivaram a sua coleta; 

d) o consentimento livre e informado para a malizaç6o da8 provas gendticas e 
intervençbes sobre o genoma humano deve ser garantido atraves de inst8ncias 
adequadas, em especial quando se trata de menores, incapazes e grupos que 
requeiram uma tutela especial. 

SEXTO: Alem dos profundos questionamentos eticos que gera o patenteamento do 
material genetico humano, cabe reiterar particularmente: 

a) a necessidade de proibir a comercializaçáo do corpo humano, de suas partes e de 
seus produtos; 

b) a necessidade de limitar nesta materia o objeto das patentes nos limites estritos da 
contribuiç80 cientifica realizada, evitando extensães injustificadas que obstaculizem 
futuras pesquisas, e excluindo-se a possibilidade do patenteamento do material 
genético; a" 

c) a necessidade de facilitar a pesquisa neste campo mediante o interdmbio livre e 
irrestrito da informaçao cientlfica, em especial o fluxo de informaç8o dos palses 
desenvolvidos aos países em desenvolvimento. 

Em consondncia com as consideraçdes precedentes, 

TEMOS RESOLVIDO: 

1. Estabelecer uma Rede Ibero-americana sobre Bioetica, Direito e Genética, que siwa 
para manter o contacto e o intercâmbio de informaçgo entre os especialistas da regiao, 

. U assim como para fomentar o estudo, o desenvolvimento de projetos de pesquisa e a 
difusão da informaçáo sobre os aspectos sociais, éticos e jurídicos relacionados com a 
genbtica humana. 

2. Remeter aos governos de nossos paises a presente Decl.EwaçBo, incitando-os a que 
adotem as medidas necessáfias, em especial legislativas, para desenvolver e aplicar os 
princípios contidos nesta Declaraçáo e na Declaraçgo Universal sobre o Genoma 
Humano e. os Direitos Humanos. 

Em Buenos Aires, República Argentina, dia 7 de novembro de 1998. 



' Anexo 13 

Declaração de BioQtica de Gijón 

Conscientes dos rdpidos 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 à Bioetica esclarecer a opniao pública sobre as consequ6ncias de todo 
tipo de avanço cientlfico e técnico, 

Fazemos as seguintes observafles e recomendaçtb: 

1. Las biociencias y sus tecnologlas deben servir al bienestar de Ia Humanidad, al desarrollo 
sostenible de todos 10s palses, a Ia paz mundial y a Ia protección y conservación de Ia naturaleza. 
As biociencias e suas tecnologias devem setvir ao bem estar da humanidade, ao 
desenvolvimento sustentado de todos os palses, à paz mundial e à proteção e conservação da 
natureza. 
Ello implica que 10s palses desarrollados deben compartir los beneficios: de Ias biociencias y de 
sus tecnologlas con 10s habitantes de Ias zonas menos favorecidas de1 planeta y servir al e, 
bienestar de cada ser humano. 
Ela implica que os palses desenvolvidos devem compartilhar os beneflcios das biociencias e de 
suas tecnologias com os habitantes de regiões menos favorecidas do planeta e servir ao bem 
estar de cada ser humano. 
2. Una importante tarea de Ia Bioética, que constituye una actividad pluridisciplinar, es armonizar 
el uso de Ias ciencias biomédicas y sus tecnologlas con los derechos humanos, en relaci6n con 
10s valores y principios eticos proclamados en Ias Declaraciones y Ia Convención antes 
mencionadas, en cuanto que constituyen un importante primer paso para Ia protección de1 ser 
humano. 
Uma importante tarefa da Bioética, que constitui uma atiidade pluridisciplinar, é harmonizar o 
uso das ciencias biomédicas e suas tecnologias com os direitos humanos, em rela@o aos 

- valores e princlpios 6ticos proclamados nas Declaraçbes e na Convenção supra mencionadas, 
por conetituirem um importante primeiro passo para a proteçâo do ser humano. 

" 3. La enseíianza de Ia Bioética deberla incorporarse al sistema educatiio y ser objeto de textos 
comprensibles y rigurosos, 
O ensino da Bioética deveria incorporar-se ao Sistema educacional e ser objeto de textos 
compreenslveis e rigorosos. 
4. Todos 10s miembros de Ia soàedad han de recibir una información general, adecuada y 
accesible sobre Ia utilización de 10s avances cientlficos, Ias biotecnologlas y sus pmductos. 
Todos os membros da sociedade devem receber uma informaçâo geral, adequada e acesslvel 
sobre a uffbaMo dos avanços cientificos, as bi~tecnologias e seus produtos. 
5. Se debe propiciar y estimular el debate especializado y público a fin de orientar Ias opiniones, 
Ias actitudes y Ias propuestas. El debate implicará de manera interactiva a 10s expertos de Ias - distintas disciplinas y a 10s ciudadanos de diversos ámbitos, asl como a 10s profesionales de 10s 
medios de comunicación. 
Deve-se propiciar &estimular o debate especializado e pGblico a fim de orientar as opinides, as 

. atitudes e as propostas. O debate implicará de maneira interativa aos experts das distintas 
disciplinas e aos cidadãos de diversos ambitos,'8ssim como aos profissionais dos meios de . 
comunicação. +. 

-6. Debe garantizarse el ejercicio de Ia autonomla de Ia persona, asl como fomentarse 10s 
principios de justicia y solidaridad. Asimismo debe respetarse Ia identidad y especificiâad de1 ser 

X humano. 4' 
Deve-w garantir o exerclcio da.autonomia da pessoa, assim como desenvolver os principios de 
justiça e solidariedade, de modo que a identidade e especificidade do ser humano sejam 
respeitadbs. 
7. Todos tienen derecho a Ia mejor asistencia médica posible. El phciente y su médico deben 



establecer conjuntamente el marco de1 tratamiento. El paciente deberá expresar su 
consentimiento libre después de haber sido informado de forma adecuada. 
Todos tem direito à melhor assistdncia medica posslvel. O paciente e seu médico devem 
estabelecer conjuntamente o limite do tratamento. O paciente dever4 expressar seu 
consentimentp livre depois de ter sido informado de forma adequada. 
8. El genoma humano es patrimonio de Ia Humanidad, y como tal no es patentable. 
O genoma humano 6 patrimdnio da Humanidade, e como tal n80 6 patentehvel. 
9. Una finalidad fundamental de Ias t6cnicas de reproducci6n adstida es el tratamiento médico 
de 10s efedos de Ia esterilidad humana y facilitar Ia procreación si otras terapeuticas se han 
descartado por inadecuadas o Ineflcaces. Estas tbcnicas podr4n utillzane tambYn para e1 
diagn6stico y tratamiento de enfermedades de origen hereditario, as1 como en ia investigaci6n 
autorizada. 
Uma finalidade fundamental das t6cnicas de reprodução assistida 6 o tratamento médico dos 
efeitos da esterilidade humana e a facilitação da procriação se outros tratamentos forem 
descartadas por serem inadequadas ou ineficazes. Estas técnicas poderão ser utilizadas 
tambbm para o diagnóstico e tratamento de doenças de origem hereditária, assim como na 
pesquisa autorizada. 
10. La creación de individuos humanos geneticamente identicos por clonación debe prohibirse. 
La utilización de células troncales con fines terap6uticos debe permitirse siempre que Ia 
obtención de esas células no implique Ia destrucci6n de embriones. 
A criação de seres humanos troncales geneticamente identiis por clonagem deve ser proibida. 
A utilização de c6iulas troncales com fins terapêuticas deve ser permitida sempre que a 
obtenção dessas células n0o implique na destruição dos embriões. 
11. La investigación y experimentación en seres humanos deben ser realizadas armonizando Ia 
libertad de Ia ciencia y el respeto de Ia dignidad humana, previa aprobación por parte de comit6s 
eticos independientes. Los sujetos de 10s ensayos deberán otorgar su consentimiento libre y e. 

plenamente informado. 
A pesquisa sexperidncia com seres humanos devem ser realizadas harmonizando a liberdade 
da cidncia e o respeito da dignidade humana, prévia aprovação por parte dos comites 6ticos 
independentes. Os participantes da pesquisa deverao conceder seu consentimento livre e 
plenamente esclarecido. 
12. Los productos alimenticios geneticamente transformados deben comportar Ia prueba, de 
acuerdo con el conocimiento científico de1 momento, de que no son perjudiciales para Ia salud 
humana y Ia naturaleza, y se elaborar& y ofertaran en el mercado con 10s requisitos previos de 
informacibn, precaución, seguridad y calidad. 
Las biotecnologlas deben inspirarse en el principio de precaución. 
Os produtos alimentícios geneticamente transformados devem ser comprovados, de acordo com 

i A 
o conhecimento científico do momento, de que não &o prejudiciais para a saúde humana e à 
natureza, e serão elaborados e ofertados ao mercado com os requisitos previos de informação, 
precauç00, segurança e qualidade. 
As biotecnologias devem se inspirar no princípio de precaução. 
13. Debe prohibirse el comercio de órganos humanos. Debe continuarse Ia investigación sobre 
Aos xenotransplantes antes de que se inicien ensayos cllnicos con seres humanos. 
Deve ser proibido o comércio de órgãos humanos. Deve se continuada a pesquisa sobre os 
xenotransplantes antes de se iniciar ensaios cllnicos com seres humanos. 
14. El debater Btico sobre el final de Ia vida d e -  proseguir, con el fin de profundizar en el analisis 
de Ias diferentes concepciones 6ticas y culturales en 6ste dmbito y de analizar Ias vias para su 
armonización. 
O debate ético sobre o final da vida deve prosseguir, com a finalidade de aprofundar nas analises 
das diferentes concepções éticas e culturais neste ambito e de analisar as vias para sua 
harmonia. 
15. A"fin de promover un lenguaje universal para Ia Bioética, deberá hacerse un esfuerzo por 
armonizar y unificar 10s conceptos que tienen actualmente terminologias diferentes. El acuerdo 
en este ámbito se hace indispensable desde el respeto a Ias identidades socioculturales. 
,A fim de promoyer uma linguagem universal para a Bioetica, deverá ser feito um esf~rço para 
harmonizar e unificar os conceitos que tem atualmente terminologias diferentes. O aoordo neste 

,, ambito se faz ipdispensável em virtude do respeito Sis identidades sócio-culturais. 
En Gijón (Espana), 24 de Junio de 2000 

MIEMBROS DEL COMITE CIENT(FICO DE LA SOCIEDAD INTERNACIONAL DE BIOETICA 
(SIBI), AUTORES DE LA DECLARACIÓN BIOÉTICA DE GIJÓN \ 
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Anexo 14 

Declançio de Helsinque - outubro/2000 

Princípios Éticos para Pesquisa ~ l in ica Envoivendo Serim Humanos 

Adotado pela 18a Assembléia Geral da Associação Médica Mundial Helsinque, 
Finlandia, Junho 1964 e emendas da: 

2ga Assembléia Geral da Associaç%o Medica Mundial, Tóquio, JapBo, Outubro 1975; 
35' Assembleia Geral da Associação Medica Mundial, Venera, It%lia, Outubro 1983; 
4Ia Assembléia Geral da Associaçao Medica Mundial, Hong Kong, Setembro 1989; 
48a Assembléia Geral da Associação Médica Mundial, Oeste de Somerset, República 
da Africa do Sul, Outubro 1996; 
52a Assembléia Geral da Associação Médica Mundial, Edinburgo, Escócia, Outubro 
2000. 

C 

A Associação Médica Mundial desenvolveu a Declaração de Helsinque como uma 
declaração de princípios éticos para fornecer orientações aos medicos e outros 
participantes em pesquisas clínicas envolvendo seres humanos. Pesquisa clínica 
envolvendo seres humanos inclui pesquisa com material humano identificável ou dados 
identificáveis. 

* 

dever do médico promover e salvaguardar a saúde de seus pacientes. O 
conhecimento e a consciência do médico esta0 direcionados para o cumprimento 
desse dever. 

A DeclaraMo de Genebra da Associação Médica Mundial compromete o m6dico com 
- as seguinte palavras, "A Saúde do meu paciente ser4 minha primeira consideraç%oW, e 

o Código de 6 t h  Médica Internacional declara que, "Um medico deve agir mmente no 
interesse do paciente quando fornecer cuidados medicos que talvez possam prejudicar 
a condição física e menfal do paciente". 

A evolução médica é baseada na pesquisa que se fundamenta, em parte, na 
èxperimenta~go envolvendo seres humanos. 

Em pesquisa clinica com seres humanos,.. consideraçbes relacionadas ao bem-estar 
dos seres humanos devem prevalecer sobre os interesses da ciência e sociedade. 

- 
O objetivo principal da pesquisa clínica envolvendo seres humanos 6 melhorar os 
procedimentos, profiláticos, diagnósticos e terapeuticos e entender a etiologia e 
patogknese da deença. Até mesmo os melhores métodos profiláticos, diagnósticos e 

' teraphticos comprovados devem ter, ., continuamente, sua eficácia, eficihcia 
acessibilidade e qualidade testadps através de pesquisas. 

, ' ~ a  pritica clínlca atual é na pesquisa clinica, a maioria dos procedimentos pwfil4ticos, 
.. diagnósticos ejerapêuticos envolvem riscos e encargos. 

Pesquisa Clínica é restrita por padrbes éticos que promovem o respeito por todos os 
seres humanos e protegem sua saúde e direitos. Algumas populaç6es de pesquisa s&o 
vú'lneráveis e necessitam de proteção especial. As necèssidades particulares dos 



desavantajados economicamente e clinicamente devem ser reconhecidas. Ê 
necessdria atenção especial tamb6m para aqueles que n8o podem dar ou recusar o 
consentimento por eles mesmos, para aqueles que podem ser sujeitos a fornecer o 
consentimento sob coaçao, para aqueles que nQo se beneficiarão pessoalmente da 
pesquisa e para aqueles para os quais a pesquisa é associada com precaufles. 

Os investigadores de pesquisa devem estar conscientes das exigencias eticas, legais e 
regulatbrias sobre a pesquisa em sere8 humanos em seus próprios palses bem como 
exigencias internacionais cabiveis. Nenhuma exigencia ética, legal e regulatória local 
deve poder reduzir ou eliminar quaisquer das proteges dos seres humanos publicadas 
nesta Declaraçao. 

I. PRINCfPIOS BASICOS PARA TODA PESQUISA CLINICA 

I. É dever do médico, na pesquisa clínica, proteger a vida, saúde, privacidade e 
dignidade do ser humano. 

2. Pesquisa Clínica 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 informação relevantes e em 
experimentação laboratorial e, quando apropriado, experimentação animal. 

3. Cuidados apropriados devem ser tomados na conduta da pesquisa que possa afetar e 

o ambiente, e o bem estar de animais usados para pesquisa deve ser respeitado. 

4. O desenbo e a realização de cada procedimento experimental envohrendo seres 
humanos devem ser claramente discutidos no protocolo experimental. Este protocolo 
deve ser submetido a análise, com comentários, orientaçães, e quando apropriado, A 
aprovação de um comitg de ética medica especialmente indicado, que deve ser 
independente do investigador e do patrocinador do estudo ou qualquer outro tipo de 
influhcia indevida. Este comi* de 6tica independente deve estar de acordo com as 
regulações e leis locais do pais no qual a pesquisa clinica será conduzida. 

5. O comitê tem o direito de monitorar estudos em andamento. O pesquisador tem a 
- obrigaçao de fornecer informaçees de monitorização ao comite, especialmente 

 qualquer evento adverso serio. O pesquisador deve tambem submeter ao comite, para 
revisQo, informações a respeito do financiamento, patrocinador, &'diações institucionais, 
outros conflitos de interesses em potencial e incentivos aos sujeitos. 

6. Pesquisas clínicas envolve~do seres humanos somente deverão ser conduzidas por 
in"dviduos cientificamente qualificados e sob a supewis80 de um medico competente. A 
responsabilidade por paciente dever4 sempre ser designada a indivlduo medicamente 
qualificadome"'nunca a critério do próprio paciente, mesmo que este tenha dado seu 
consentimento para tal. 

- 7. Todo projeto de pesquisa clínica envolvendo seres humanos deve ser precedido pela 
avaliação cuidadosa dos possiveis riscos e encargos para o paciente e outros. Isto n8o 
impede a participaçQo de voluntários saud4veis em pesquisa cllnica. O desenho de 
todos os estudos deve ser publicamente disponível. / 

8. Os investigadores devem ibster-se de se envolverem em estudos cllnicos 
envolvendo seres humanos, a menos que estejam confiantes que os riscos envolvidos 

- foram avaliady adequadamente e podem ser gerenciados satisfatoriamente. Os 
investigadores devem interromper qualquer investigação se a relação risco/beneflcio 
tomar-se desfavorAvel ou se houver provas conclusivas de resultados positivos e 
bepéficos. ' \ 



9. Pesquisas clinicas envolvendo seres humanos apenas devedo ser conduzidaar se e 
importhncia dos objetivos excede os riscos e encargos inerentes ao paciente. Isto 4 d@ 
importClncia especial quando os seres humanos são volunt4rios saudáveis. 

10. A Pesquisa clínica 6 justificada apenas se h& uma probabilidade razohel de que as 
populaçbes nas quais a pesquisa é realizada se beneficiario dos resultados da 
pesquisa. 

11. Os sujeitos devem ser volunt4rios e participantes informados no projeto de 
pesquisa. 

12. O direito do paciente de resguardar sua integridade deve sempre ser respeitado. 
Toda precauç%o deve ser tomada para respeitar a privacidade do sujeito, a 
confidencialidade das informaçbes do sujeito e para minimizar o impacto do estudo na 
integridade fisica e 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, m6todos, fontes de 
financiamento, quaisquer possíveis conflitos de interesse, afiliações instiiucionais do 
pesquisador, os beneficios antecipados e riscos em potencial do estudo e qualquer 
desconforto que possa estar vinculado. O sujeito dever4 ser informado da liberdade de 
se abster de participar do estudo ou de retirar seu consentimento para sua participa* 
em qualquer momento, sem retaliação. Após assegurar-se de que o sujeito entendeu 
toda a informação, o medico deverá ent8o obter o consentimento informado espontneo h 

do paciente, preferencialmente, por escrito. Se o consentimento não puder ser obtido 
por escrito; o consentimento-n80 escrito deve ser formalmente documentado e 
testemunhado. 

14. Ao obterao consentimento informado, o investigador deverá ter especial aten@o em 
relaçao àqueles pacientes que apresentam relação de dependencia com o m e d i  ou 
possam consentir a realização do estudo sob coa(;go. Nestes casos, o cormdimanto 
informado dever& ser obtido por investigador bem-informado n80 envoiviúo com a 
pesquisa e que seja totalmente independente deste relacionamento. 

- 15. Para sujeitos de pesquisa que forem legalmente incompetentes, incapazes física ou 
mentalmente de dar o consentimento ou menores legalmente incompetentes, o 
investigador dever8 obter o consentimento informado do representante legalmente 
autorizado, de acordo-com a legislação apropriada. Estes grupos não devem ser 
incluidos em pesquisas a menos que esta seja necessdria para promover a saúde da 
população representada e a t a  pesquisa nao pode, em seu lugar, ser realizada em 
individuos legalmente competentes. 

16. ~uanndo' um sujeito considerado legalmente incompetente, como uma criança 
menor, é capaz de aprovar decisbes sobre a participaç60 no estudo, o investigador 

- deve obter esta aprovação, além do consentimento do representante legalmente 
autorizado. 

17. Pesquisas com individuos dos quais n8o é possível obter consentimento, incluindo 
consentimento por procuraçao ou superior, deverão ser realizadas apenas se a 
condição fisicalmental que impede a obtenção do consentimento informado, seja uma 

-6araderística necessária para a população da pesquisa. As razbes específicas para 
' 

envolver sujeitos de pesquisa com uma condição que os toma incapazes de Vomecer o 
*. consentimentp" informado, devem estar declaradas no protocolo experimental, para 

consideração e aprovação pelo Comitg de Ética. O protocolo deve declarar que o 
consentimento para permanecer na pesquisa deve ser obtida o mais rdpido possivel, 
do indivíduo ou representante legalmente autorizado. -'1 



18. Ambos autores e editores t9m obrigações eticas. Ma publicação de resultados de 
pesquisa, o investigador é obrigado a preservar a precisão dos resultados. Resultados 
negativos bem como positivos devem ser publicados ou, caso contrário, devem estar 
disponíveis para publicação. As fontes de financiamento, afiliações institucionais e 
quaisquer Conflitos de interesse devem ser declarados na publicação. Relatórios da 
experimentação que não estão de acordo com os princípios presentes nesta 
Declaração não devem ser aceitos para publicação. 

II. PRINC[PIOS ADICIONAIS PARA PESQUISA CL/NICA COMBINADA A CUIDADOS 
MEDICO 
I. Investigador pode associar pesquisa clinica a cuidados m4dicos, apenas ate o ponto 
em que a pesquisa 6 justificada por seu valor profilático, diagnóstico e terapêutica em 
potencial. Quando a pesquisa clínica 6 combinada a cuidados m6dicos, aplicam-se 
padrões adicionais para proteção dos pacientes que são sujeitos de pesquisa. 

2. Os benefícios, riscos, encargos e eficácia de um novo metodo devem ser testados 
comparativamente com os melhores metodos atuais profiláticos, diagnbsticos e 
terapêuticos existentes. 

3. Na conclusiío do estudo, todo paciente colocado no estudo deve ser ter o acesso 
assegurado aos melhores metodos profiláticos, diagnbsticos e terapguticos 
comprovados, identificados pelo estudo. e. 

4. O medim deve informar detalhadamente o paciente quais aspectos do tratamento 
estQo relacionados A pesquisa. A recusa do paciente em participar do estudo nunca 
deve interferir com a relaçáo medico-paciente. 

* 
5. No tratamento de um paciente, quando metodos profil8ticos1 diagnbsticos e 
terapêuticos comprovados não existem ou foram ineficazes, o medico, com o 
consentimento informado do paciente, deve ser livre para utilizar medidas profiláticas, 
diagnósticas e terapêuticas não comprovados ou inovadores, se no seu julgamento, 
esta ofereça esperança de salvar vida, restabelecimento da saúde e alívio do 

- sofrimento. Quando possível, estas medidas devem ser objeto de pesquisa, desenhada 
para avaliar sua segurança ou eficácia. Em todos os casos, as novas informações 
devem ser registradas e, quando apropriado, publicadas. As outras diretrizm relevantes 
desta Declaração devem ser seguidas 
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