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RESUMO

Neste trabalho o autor analisa a dificuldade atual que o Direito tem em
acompanhar o acelerado desenvolvimento soécio-cientifico, as transicdes e

adaptacOes a novas exigéncias.

Vivemos em momentos de perplexidade. Em tempos que a alta producao
cientifica e tecnoldgica realizam descobertas inusitadas para o progresso da

Humanidade.

A revolucao terapéutica, o desenvolvimento da Bioética e do Biodireito, as
manipulagdes sobre a vida, revelardo novos direitos, levaréo a produgéo de novas

normas juridicas.

Foi dado especial destaque a clonagem, que atualmente é considerada um
dos mais polémicos e inusitados avan¢os da engenharia genética, tem causado
discussbes morais, éticas e religiosas, e até mesmo no meio cientifico, além de
estar gerando preocupacfes em relacdo a existéncia de legislacdo que responda

a sofisticacao tecnologica.

Sob o aspecto socio-cultural demonstrou a variedade de opinibes em
relacdo ao assunto, para muitas pessoas a clonagem humana ndo passa de
ficcdo cientifica, outros acreditam que estamos chegando ao final dos tempos,
pois 0 ser humano quer ocupar o lugar de “Deus”, “brincando” de fazer pessoas
para satisfazer sua vaidade e ganéancia, afrontando as normas divinas e todos 0s
principios religiosos, criando seres humanos para atender as exigéncias de um

mercado de consumo, vendendo pessoas como se vendem carros, etc.

O trabalho demonstrou que, independentemente das varias hipoteses que
estdo sendo veiculadas nos meios de comunicacdo em geral, a clonagem ja esta
acontecendo. E um avanco cientifico de grande importancia para a humanidade,
pois muitas solucdes para problemas de saude estdo sendo encontradas através

deste experimento cientifico auxiliado pela tecnologia.

PALAVRAS-CHAVE: Clonagem — evolucao cientifica e tecnologica; Direito

— respaldo legal.



ABSTRACT

The author analyzes the difficulty that the Law has in following the fast
social-scientific development, the transitions and the new required adaptations

nowadays.

We live in an outrageous moment. A time that the high scientific

productions make new and interesting discoveries for the human progress.

The therapy revolution, the development of the Bioethics and Bio-law, and

all the life manipulation, will reveal new rights, that will take to new rules of law.

It emphasized the human cloning, that is a very controversial approach of
the genetic engineering, and that has caused many moral, ethics, religious and
even scientific discussion, bringing new concerns related to the existence of law

that answers the technological sophistication.

In the social-cultural aspect it was showed a variety of opinions related to
the subject, for many people the human cloning is nothing now than a scientific
fiction, others believe that we are approaching the and of times, as the human
being desires to take “God’s” place, “paying” with making new people to satisfy
their vanity and greed, confronting the holy rules and all the religions principles,
human beings to satisfy creating the needs of the usage market, selling people as
they sell things.

The research demonstrated that, even with a variety of hypothesis that are
being up graded in the communications means, in general, the cloning is already a
reality. It's a scientific approach of a big importance for the humanity, thus many
solutions for all sorts of healter problems are being found through this scientific

experiment helped by the technology.

KEYWORDS: cloning — technological and scientifically evolution, Law —

legal support.
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1 - INTRODUCAO

Desde os primordios, a busca pela compreensédo dos processos bioldgicos
que conferiam as caracteristicas das espécies, permitindo sua evolugédo, sempre
motivou o0 ser humano a tentar dar algumas respostas aquilo que, de fato, so

podia conhecer através da observacgao.

Naqueles tempos ja se acreditava na possibilidade de transmissdo de
caracteristicas dos pais aos descendentes, mas como nao possuiam dados mais
especificos para a comprovacdo de suas observacdes, partiam sempre de

suposicdes, como a possibilidade na descendéncia de uma mesma espécie.

Posteriormente, com o aperfeicoamento dos microscopios, as células
sexuais foram vistas, primeiramente o0s espermatozoides, em 1679, pelo
microscopista holandés Leewenhoek. Em 1827, os 6vulos sdo descobertos, mas
somente em 1843 € que se constatou a fusdo dessas células. Assim, concluiu-se
que as informacBes hereditarias deveriam ser transportadas por estes
organismos. A busca, entao, foi voltada a saber como 0s gametas transportavam
essas informacdes, o que gerou conclusdes, a0 menos interessantes, por parte
de alguns microscopistas, que imaginavam existir dentro dos espermatozéides um

individuo totalmente formado, que apenas se desenvolveria dentro do évulo.

Mas, na segunda metade do século XX, o monge austriaco Gregor Johann
Mendel conseguiu desenvolver, através de suas experiéncias, a genética,
demonstrando que se conhecermos a genealogia de um casal poderemos prever
qual serd sua descendéncia, em face dos experimentos que realizava com
hibridos de plantas, quando descreveu caracteristicas hereditarias da ervilha
comum num estudo publicado em 1866. Mas a sua descoberta s6 teve validade
32 anos depois, quando varios cientistas, dentre eles os naturalistas, Correns,
Tschermak e De Vries, chegaram a conclusdo de que os estudos do monge
austriaco eram corretos e validos para todos os seres vivos. E como ndo somente
estes cientistas, mas muitos outros passaram a se dedicar ao estudo da genética,
até atingirem o conhecimento das estruturas moleculares que proporcionam a

vida biolégica do ser vivo — 0 DNA — ndo s6 com o intuito da compreensao dos



mecanismos da vida, mas principalmente na busca de solucbes para problemas

gue até entdo nao tinham responsabilidades cientificas.

Desde o inicio das ultimas décadas de nosso século, o auxilio da ciéncia
moderna tem sido cada vez mais marcante em nossas vidas. O “processo” da
replicacdo celular e da reproducdo humana, a funcéo e o cédigo dos genes, a
causa de muitos defeitos e doencas hereditarias — processos bioldgicos como

esses e muitos outros avancgos, agora ja sao mais facilmente compreendidos.

Hoje em dia sabemos que para se “criar” alguém ou alguma coisa “a
imagem” e “semelhanca” de um ser existente, 0 novo ser tem de possuir 0s genes
de seu criador. De outra maneira, surgiria um ser totalmente diferente do original.
Até poucos anos atras, tudo o que a ciéncia sabia era que existiam conjuntos de
cromossomos, dentro de todas as células vivas, que conferem tanto as
caracteristicas fisicas como mentais/emocionais a suas descendentes. Porém,
sabemos agora que 0S Ccromossomos sSao 0S suportes onde as cadeias

moleculares do DNA se apoGiam.

Com a descoberta de Gregor Johann Mendel, em 1866, da possibilidade
de se criar plantas hibridas, percebemos que a engenharia genética comecava a
dar seus primeiros passos, vindo a se aprimorar posteriormente na pratica da
horticultura (o cultivo de flores, vegetais e frutas) pelo procedimento conhecido
como enxerto’, onde um pedaco da planta, cujas caracteristicas sdo desejadas, é
acrescentado a uma outra por intermédio de incisbes no caule da planta
receptora. O enxerto também foi utilizado no reino animal, mas ndo obteve grande
sucesso, em face da rejeicdo dos 6rgaos do doador pelo sistema imunolégico do

receptor.

O passo seguinte gerou e tem gerado grandes discussfes até hoje, desde
0 seu inicio, com a realizacdo do procedimento chamado “clonizacdo”. Como
cada célula possui as informacdes genéticas necessarias para a reproducdo de
um ser humano, potencialmente ela pode dar origem, dentro de um ovo feminino,

a um ser idéntico ao seu doador.

L LIMA, Celso Piedemonte de. Genética Humana, Moderna, pags. 16/17; e César &Sezar, Biologia 3, pags.
142 e segs., quando trata dos avancos da biotecnologia.



As possibilidades de se realizar a clonagem iniciaram-se com testes em

plantas, sendo considerado um método avancado para a substituicdo do enxerto.



2. O DIREITO FRENTE A EVOLUCAO CIENTIFICA

O direito € uma ciéncia que visa a organizar as condutas sociais humanas,
através de normas impostas coercitivamente pelo Estado. Conforme a realidade
apresenta os fatos, o Direito, pelo poder do Estado, estrutura juridicamente a
forma como devera se estabelecer as relagbes dos individuos seja no ambito

publico, seja no ambito privado.

E freqiente a situacdo em que o Direito se encarrega definitivamente de
ordenar juridicamente a realidade social, de fazer frente necessariamente a
situacdes sociais novas, derivadas dos descobrimentos e avangos tecnologicos e

cientificos, como € o caso da revolugcdo genética que nos ocupa.

Dizer se somente a moral deve presidir os avancos cientificos em matéria

de biomedicina, saber se € licito ou ilicito o que esta determinado juridicamente.

7

Mas nem sempre o Direito é capaz de alcancar a velocidade dos
acontecimentos, em decorréncia de varios fatores. Na concepcao de Diaféria
(1999, p. 150)? lemos que:

...1°) falta de interesse politico em determinadas situacoes; 2°) falta de
conhecimento técnico para a criacdo das leis; 3°) falta de conscientizacdo da sociedade para a
cobranca das leis; 4°) tramitagcbes legislativas lentas e muito complexas (talvez em decorréncia
dos itens 1 e 2); 5°) falta de preparo da sociedade para a devida aplicacdo das normas, tanto por
parte dos atores juridicos, como por parte da Sociedade Civil; enfim, é praticamente impossivel
apontar todos os possiveis entraves para a devida atualizacdo do Direito, porque o Brasil é ainda
um pais que precisa crescer, em todos os sentidos.

E fundamental que o Direito, em cada momento, satisfaca as exigéncias
legitimas do povo, com prudéncia, equilibrio e sensatez, buscando acima de tudo

a justica, a seguranca e o bem comum.

As situacbes que envolverdo a manipulacdo do patrimbnio genético
humano recairdo, principalmente, nas areas do Direito Constitucional, do Direito

Civil e do Direito Penal.

2 DIAFERIA, Adriana. Clonagem, Aspectos Juridicos e Bioéticos, pag. 150.



Na area constitucional os preceitos bioéticos estardo harmonizados com
os principios da nossa Constituicdo Federal para a solucdo dos eventuais

conflitos, relativos aos avangos genéticos.

Na area civil, principalmente através da responsabilidade extracontratual.
No Direito de Familia, a bioética ja contribui, e muito, em face de outros avancos
cientificos, pois muitas das questdes desta area necessitam de reformulacées em
varios institutos, para se adequarem a esta nova realidade cientifica e

tecnoldgica.

Ademais, havendo vida, a partir de que momento e/ou sob quais condicbes
consideramos a existéncia de um sujeito, a quem atribuiremos direitos? E a
paternidade? E a sucessdo hereditaria? Onde estaria o impedimento de relacdo

incestuosa?

No direito penal, a biotecnologia ja tem auxiliado muito nos casos de
investigacdo de paternidade e verificacdo do DNA, seja de cabelo ou sémen,
encontrado nas vitimas, para identificacdo do criminoso. Em breve, e com o
auxilio da bioética, estaremos discutindo questdes atreladas aos casos da
clonagem, que trardo situagcbes extremamente complexas, como por exemplo, o
caso de “sobra” de embrides clonados congelados, ou se nascer com algum
defeito poderemos responsabilizar o laboratério por “lesdo corporal™? E se
jogarem fora, poderemos responsabilizar o laboratério por “infanticidio” doloso,

culposo?

Talvez pareca ficcdo, mas ndo podemos descartar nenhuma hipotese,
como, por exemplo, se for constatado no mapeamento genético de um individuo a
presenca de uma doenca grave, com probabilidade de se manifestar, um plano de
saude podera recusa-lo em seu seguro? E o trabalho, pode um sujeito ser
demitido, ou ainda, nem ser aceito se tiver “problema genético”™ E 0s genes

humanos poderao ser patenteados?

As ciéncias biomédicas ndo cabe definir o inicio ou o fim da vida. Tratando-
se de horizontes novos, que se descortinam, sao dificilmente previsiveis as
virtuais aplicacdes de qualquer nova técnica. Poder-se-4 perguntar: serdo 0s
clones humanos produzidos tdo somente para a replicacdo genética de pessoas,
atendendo ao desejo de sujeitos isolados ou de casais estéreis? Serd entdo



tentativa do Homem de alcancar a imortalidade? E a producado de 6rgaos, visando
a realizacdo de transplantes, ndo serd também uma perspectiva terapéutica
capaz de produzir um extraordinario salto no aumento da qualidade de vida do ser

humano?

“A ética ndo esta, como se tem dito, atrasada em relagcéo a ciéncia, mas 0s
cientistas tentam praticd-la dentro de um novo contexto no qual as leis ainda nao

foram estabelecidas™.

O Direito consiste em regular as relagbes sociais que vao surgindo,
oferecendo respostas adequadas aos fenbmenos sociais novos, utilizando-se de
conceitos e principios bioéticos que preservem o bem maior que € a vida e a
dignidade da pessoa humana. O que deve ser feito da maneira mais rapida

possivel, antes que transtornos maiores possam nos assolar.

2.1- OS PRINCIPIOS CONSTITUCIONAIS

Para realizarmos qualquer estudo acerca da legislagdo de qualquer pais,
devemos tomar por base a Lei Maior que ele possui, a Constituicdo que ele

respeita.

Dai a razdo de analisarmos as normas e principios constitucionais de
nosso pais, enquanto reflexo e inspiradoras do meio em que produzem seus

efeitos, poderdo gerar novas realidades sociais.

2.1.2- DA SUPREMACIA DA CONSTITUICAO

Para realizarmos qualquer estudo acerca da legislacdo de qualquer pais,
devemos tomar por base a Lei Maior que ele possui, a Constituicdo que ele

respeita.

¥ SANTOS, Maria Celeste Cordeiro Leite.Equilibrio de um péndulo: bioética e a lei: implicacdes médico-
legais, pag. 26.



Dai a razdo de analisarmos as normas e principios constitucionais de
nosso pais, enquanto reflexo e inspiradoras do meio em que produzem seus

efeitos, poderdo gerar novas realidades sociais.

O Principio da Supremacia da Constituicdo integra o ordenamento juridico
de um pais por ser notéria a distingdo da importancia da Carta Maior em relacao

ao restante das normas de Direito interno.

O Direito Constitucional € o ramo do Direito Publico, destacado por ser
fundamental a organizacdo e funcionamento do Estado, a articulagdo dos
elementos primarios do mesmo e ao estabelecimento das bases da estrutura

politica.

Tem por objeto a constituicdo politica do Estado, no sentido amplo de
estabelecer sua estrutura, a organizacdo de suas instituicbes e 6rgdos, o modo de
aquisicdo e limitacdo do poder, através, da previsdo de diversos direitos e

garantias fundamentais.

Constituicdo, lato sensu, é o ato de constituir, de estabelecer, de firmar; ou
ainda, o modo pelo qual se constitui uma coisa, um ser vivo, um grupo de
pessoas; organizacdo, formacao. Juridicamente, porém, Constituicdo deve ser
entendida como a lei fundamental e suprema de um Estado, que contém normas
referentes & estruturacdo do Estado, a formacéo dos poderes publicos, forma de
governo e aquisicdo do poder de governar, distribuicdo de competéncias, direitos,
garantias e deveres dos cidadaos. Aléem disso, € a Constituicdo que individualiza
0s Orgaos competentes para a edicdo de normas juridicas, legislativas ou

administrativas.*

2.1.3 - DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

A Constituicdo Federal de 1988 trouxe em seu Titulo Il os direitos e
garantias fundamentais, subdividindo-os em cinco capitulos: direitos individuais e

coletivos; direitos sociais; nacionalidade; direitos politicos e partidos politicos.

* CANOTILHO, J. J. Gomes, MOREIRA, Vital. Fundamentos da constituicio. Coimbra, Editora, p. 41.



A doutrina apresenta-nos a classificacdo de direitos fundamentais de
primeira, segunda e terceira geracdes, baseando-se na ordem histérica

cronoldégica em que passaram a ser constitucionalmente reconhecidos.

O reconhecimento cada vez mais acentuado dos direitos e garantias
fundamentais, também conhecidos como liberdades fundamentais, fez com fez
com que surgissem diversas classificacbes e conceituacbes, que, por vezes,
acarretaram uma imprecisdo semantica, mas que nao interferiram na

contextualizagao de seus objetivos.

E interessante a colocacdo de Bobbio, quando se refere a relatividade dos
direitos fundamentais, pois, na sua concepcao, “ o que parece fundamental numa
época historica e numa determinada civilizagdo ndo € fundamental em outras
épocas e em outras culturas”,” o que dificulta a definicdo dos referidos direitos. E
ainda reforca sua tese, defendendo que ndo é possivel existir um fundamento
absoluto, pos além de ser “apenas uma ilusdo, em alguns casos, é também um

pretexto para defender posicdes conservadoras”.’

A primeira dimensé&o dos direitos diz respeito aos direitos de Liberdade, ou
seja, os direitos civis e politicos garantidos no texto constitucional.

S&do os chamados direitos do cidadado, ou seja, direitos que “pertencem ao

homem enquanto ser social, isto é, como individuo vivendo em sociedade”.’

A segunda geracao dos direitos, com grande expansdo no século XX, é a
dos direitos sociais, culturais e econdmicos, bem os direitos coletivos ou de
coletividades, vinculados a idéia do principio da Igualdade, que surgiram em
decorréncia das grandes transformacdes sociais que ocorreram nessa €poca,
como a Revolucgéo Industrial, a luta de classes e 0 adensamento populacional das

cidades.

A terceira geracao de direitos surgiu com a necessidade de se equilibrar o
desenvolvimento da humanidade, em decorréncia das grandes transformagdes

havidas, da alta tecnologia, guerras e miséria e fome generalizada.

> BOBBIO, Norberto. A Era dos Direitos, pag. 19.
¢ Idem, pag. 22.

" CANOTILHO, J. J. Gomes, Direito Constitucional e Teoria da Constituicao, pag. 360.



Sdo os chamados direitos de Fraternidade, também conhecidos como
Direitos Difuso, onde estdo elencados o direito ao desenvolvimento, a paz, ao
meio ambiente, o direito de propriedade sobre o patriménio comum da

humanidade e o direito & comunicacéo.?

Atualmente, fala-se na quarta geracdo dos direitos fundamentais, o

chamado Biodireito.

2.2 — DA DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA E DA
LIBERDADE DE INVESTIGACAO CIENTIFICA

A nossa Constituicdo Federal em seu artigo 1°, inciso lll, diz:®

Art. 1° - A Republica Federativa do Brasil, Formada pela unido
indissoltuvel dos Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico
de Direito e tem como fundamentos: (...)

IIl — a dignidade da pessoa humana;

Este principio consagra a dignidade da pessoa humana, mas para

entendé-lo necessario se faz saber o significa dignidade da pessoa humana.

O entendimento do homem como sujeito de dignidade é fruto de larga

evolucéo.

Na Alta Idade Média, no conhecido movimento teoldgico-cientifico
denominado Jusnaturalismo, era como ser Unico, absoluto, dotado de liberdade a
ele imanente, oriunda dos designios de Deus.

A partir do século X1V, tal compreenséo sobre o homem, ou melhor, sobre
a liberdade individual vista como atributo da propria natureza humana foi alterada,
para reconhecer-se nela a “capacidade singular de todos os seres humanos de
julgar e decidir a respeito de seus interesses individuais, sem qualquer

condicionamento religioso ou social”.

8 BONAVIDES, Paulo. Curso de Direito Constitucional, pag. 523.

® Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, Saraiva.



Com o contratualismo de Rosseau, passou-se a cosiderar o individuo
humano ndo pelo seu valor absoluto, mas pelo seu posicionamento ante a
sociedade organizada. E a idéia do “contrato social” estabelecida ndo como fato
histérico, mas como imperativo ético pertinente as relagées sociais entre o0s
individuos, e que pode ser resumido em ser pessoa e respeitar os demais como

pessoa.

Todas as reflexdes filoséficas sobre a pessoa humana, desde a
Antiguidade até o Humanismo moderno, tiveram seu ponto culminante na
Declaracdo dos Direitos do Homem e do Cidaddo (1789), confirmada pela

Declaracéo Universal dos Direitos do Homem (1948).

Desde entdo, as reivindicagOes pela justica e pela liberdade ganharam
novos contornos, deixando de lado o seu carater puramente académico ou

religioso.

Apo6s o final da Segunda Guerra Mundial, o individuo humano passou a
ser considerado ndo mais como um objeto de utilidade do Estado, mas como

portador de interesses proprios, mesmo no plano internacional.

Por outro lado, um problema fundamental quando se trata de um assunto
relacionado a qualquer tipo de investigacdo cientifica sobre o ser humano é saber
até onde deve ir os seus limites, e se realmente deve haver limites para estas
experimentacgdes. Surge, assim, um conflito constitucional de dois direitos, a

principio, de igual nivel.

Em primeiro lugar, em geral, os paises admitem uma ampla liberdade ao
cientista para investigar, sempre que com isso nao se vulnerem os direitos
humanos reconhecidos em declaracdes e convencdes internacionais e em varias
constituicbes. Todavia, Entende-se que todo cientista deve renunciar quando sua
investigacdo possa lesar os direitos de outras pessoas e, portanto, resultar em

maleficéncias injustas para os demais.

O direito & investigacdo cientifica, segundo Casabona,*® inscreve-se como
uma projecao do direito a criacdo cientifica, com o qual se atendem de forma

primaria os interesses do investigador ou cientista, mas também os coletivos, de

10 CASABONA, Carlos Maria Romeo. El derecho y la bioética ante los limites de la vida humana, pag. 7-8.



promover o progresso cientifico pelos beneficios gerais que podem derivar-se

para a sociedade.

A nossa Constituicdo consagra a liberdade de criacdo cientifica (art. 5°,
inciso IX, da CF/88), abrangendo o direito a liberdade de pesquisa ou
investigacdo como um dos direitos fundamentais, tornando-a, assim, a regra que

deve comandar toda atuacdo na area das ciéncias.

Ha, todavia, outros direitos igualmente considerados fundamentais (vida,
integridade, dignidade...), reconhecidos também em nivel constitucional, que
podem ser objeto de ofensa de extrema gravidade, se a liberdade de investigacao

cientifica for considerada ilimitada.

Assim, segundo Franco (1996, p. 22)*! lemos:

...nenhuma liberdade pode ser aceita, no campo da investigacdo
cientifica, quando signifigue o emprego de técnicas, o uso de métodos ou a adocdo de fins que
lesem ou ponham em perigo a dignidade que deve ser assegurada a toda pessoa humana em
todo seu percurso vital.

Enfim, sobre a complexidade desse conflito, necessario se faz a licdo de
FRANCO (1996, p. 22)**:

...6 mister que se busque um ponto de equilibrio entre as duas posicoes
antiéticas: ou a proibigdo total de toda e qualquer atividade biomédica, o que significa uma freada
no processo cientifico em curso, ou a permissividade plena, o que pode gerar prejuizos éticos,
humanos e sociais inimaginaveis. E este ponto de equilibrio deve ser buscado num dos principios
estruturantes do Estado Democratico de Direito, isto é, na dignidade da pessoa humana.

2.3 - DO DIREITO A VIDA

O artigo 5° “caput” da CF/88 consagra o direito a vida:

1 FRANCO, Alberto Silva. Genética humana e direito penal. Boletim do IBCCrim, pag. 22.

2 1dem.



Art. 5° - Todos séo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no pais a inviolabilidade do
direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes: (...)

O direito a vida € o mais fundamental de todos os direitos, ja que se

constitui em pré-requisito a existéncia de todos os demais direito.

A Constituicdo Federal proclama, portanto, o direito a vida, cabendo ao
Estado assegura-lo em sua dupla acepcdo, sendo a primeira relacionada ao
direito de continuar vivo'®* e a segunda de se ter vida digna quanto a

subsisténcia.*

A clausula constitucional ndo se limita, a evidéncia, a proteger a vida dos
que ja nasceram; de outra sorte, afastada estaria a penalizacdo do aborto. A vida,
assim, vem protegida desde o seu inicio; de forma que ndo ha como afastar igual
protecdo aos embrides humanos obtidos e mantidos com auxilio de técnicas de

reproducdo medicamente assistida.

Além do art. 5°, em diversos outros dispositivos a Constituicdo de 1988
impbe o respeito a vida. Ao assegurar o direito a saude (art. 196), a protecéo a
crianca e ao adolescente (art. 227), o amparo aos idosos (art. 230), por exemplo,
a Carta Constitucional demonstra que a prote¢cdo a vida assume o carater de
verdadeiro principio, a nortear todo o ordenamento juridico brasileiro. Logo, a
interpretacdo das normas em vigor, tal qual a solugcdo de situacbes nao
expressamente previstas e a aprovacdo de novas normas devem no direito a vida

buscar fundamento.

O inicio da mais preciosa garantia individual devera ser dado pelo bidlogo,
cabendo ao jurista, tdo-somente, dar-lhe o enquadramento legal, pois do ponto de
vista do bidlogo a vida se inicia com a fecundacéo do évulo pelo espermatozoide,
resultando um ovo ou zigoto. Assim a vida viavel, portanto, comeca com a

nidagdo, quando se inicia a gravidez.

3 Anote-se que Estatuto da Crianca e do Adolescente (Lei n° 8.069/90), em seu art. 7°, afirma que “a crianca
e o0 adolescente tém a prote¢do a vida e a sadde, mediante a efetivacdo de politicas sociais publicas que
permitam o nascimento e o desenvolvimento sadio e harmonioso, em condi¢des dignas de existéncia”. E o
art. 8° complementa esta garantia, afirmando que “incumbe ao Poder Publico propiciar apoio alimentar a
gestante e a nutriz que dele necessitem”.

14 Acérddo do Egrégio Tribunal de Justica, relatado pelo Desembargador Renan Lotufo, in Cadernos de
Direito Constitucional e Ciéncia Politica, n° 04, p. 299-302.



Importa assinalar que a nocdo de vida que informa o principio
constitucional referido ndo se limita a definicdo da vida segundo a Biologia
contemporanea. Tal definicdo coloca a vida em um nivel de organizagdo de seres

vivos, ou como o procedimento antropomorfico de ver os fenémenos.™

De fato, o ponto de vista biologico apresenta-se fundamental a propiciar a
leitura e a interpretacdo dos processos que marcam a vida natural, mas a vida
que merece o amparo da ordem juridica ndo se limita a organizacdo molecular e

as func¢des do organismo.

A vida também ndo € concessdo da sociedade, ou uma prestacdo do
Estado; logo, o direito a vida ndo € um direito a uma prestacdo e também nao se
trata de um direito de uma determinada pessoa sobre ela mesma, sobre a sua

propria vida.

O direito a vida ndo é um direito subjetivo, no sentido que Savigny lhe
atribui, ou seja, um poder reconhecido ao individuo pelo direito objetivo, com o fim
de Ihe assegurar um dominio pleno da sua vontade livre, independentemente de
qualquer outra vontade. Como bem lembrado por DE CUPIS: o direito a vida ndo

compreende a faculdade de abuso que encontra a sua expressao no suicidio.*®

Porque a vida ndo € o dominio da vontade livre, a exclusdo de toda e
qualguer vontade estranha ndo € suficiente para assegurar a fruicdo do titular do
direito. A vida exige respeito do proprio titular. E a exclusdo de terceiros tem por
finalidade Unica assegurar a existéncia de um dominio onde nenhuma vontade é

soberana.

!> A Biologia e o Direito interpretam o conceito de vida de forma distinta.

16 DE CUPIS, Adriano. Os direitos da personalidade, Livraria Morais, pags. 65-66, quando registra a opnio
de Enrico Ferrari no sentido que assim como tem direito de viver, 0 homem tem o direito de morrer. De fato,
recorda De Cupis que o direito penal ndo pune o suicidio; no entanto, ainda que se conclua ndo ser o suicidio
um ato ilicito, pela impossibilidade de aplicar-se uma san¢do, € mesmo na auséncia de norma incriminadora
de tentativa de suicidio, certo é que ndo pode ser considerado ato de exercicio de direito. Isso porque nao
basta a um ato ndo ser contra jus para que seja considerado como ato de exercicio de um direito subjetivo; é
preciso, também, verificar-se uma defesa contra o exterior, o que falta na hip6tese do suicidio.



2.4 — DIREITO A PROTECAO DO PATRIMONIO GENETICO
HUMANO

A protecdo ao meio ambiente pelo ordenamento juridico brasileiro é ampla

e rica em mecanismos.

A Constituicdo Federal de 1988 em seu artigo 225, 819, inciso Il, determina

a preservacao da integridade e da diversidade garantida as geracdes futuras:

Art. 225 — Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente
equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao
poder publico e a coletividade o dever de defendé-lo e preserva-lo, para as presentes e futuras
geracoes.

§ 1° - Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao poder
publico:

Il — preservar e restaurar 0s processos ecolégicos esséncias e prover o
manejo ecolbgico das espécies e ecossistemas;

V — controlar a producdo, a comercializacdo e o emprego de técnicas,
métodos e substancias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida e 0 meio ambiente.

A preservacdo de um meio ambiente ecologicamente equilibrado é
reconhecida como direito de todos, um direito transindividual, mas com carater

novo, o de pessoas futuras.

E um direito essencial a efetividade de muitos outros direitos
fundamentais, como os direitos humanos de ir e vir e o direito a vida, pois a
preservacdo do meio ambiente significa a manutencédo da prépria vida humana,
uma vez que, sem natureza, ndo h4 vida e, sem a vida, de nada adianta todo o
ordenamento juridico. Nesse sentido a preocupacdo da CF/88 em preservar a

biodiversidade através da biosseguranca.

Biodiversidade pode ser definida como a variacao biolégica de determinado
lugar ou, em termos mais genéricos, como o conjunto de diferentes espécies de

seres vivos de todo o planeta.



De forma mais ampla, define-se biodiversidade como o total de organismos
existentes, a sua variacao genética e os complexos ecoldgicos por eles habitados;
logo, ndo apenas as diferentes espécies, mas também as diferencas existentes
dentro da mesma espécie. De forma mais restrita, define-se biodiversidade como
o conjunto de seres vivos que habitam a biosfera, com suas caracteristicas
taxondmicas e ecoldgicas em considerar os fatores quimicos e fisicos do
ambiente. Assim, quanto maior forem a variagdo biolégica e o numero de
espécies em um determinado local, maior serd a sua biodiversidade e vice-

versa.’

Os bens juridicos tutelados sdo a vida, a saude publica e o meio ambiente.
N&o seria por demais lembrar que, tanto a salude do homem, quanto a dos

animais e das plantas ja estdo inseridas no bem juridico “meio ambiente”.

Patriménio genético € o conjunto de elementos que formam o acido
desoxirribonucléico — DNA — que € o possuidor da informacdo genética, que
caracteriza um organismo. Essa informacdo genética é a somatdria dos
caracteres inerentes de um organismo, que se manifestam através dos fenétipos

e genotipos.

Os fendtipos sdo as informacBes que caracterizam as expressoes
externas de um organismo, ou seja, suas caracteristicas fisicas, como cabelos,
cor de olhos, sexo, formacdo do corpo. Estas informacdes sdo determinadas
pelos genadtipos, e também, pela influéncia das condicbes ambientais. Porém as
alteracdes ambientais do fenétipo nao refletem alteracées no gendétipo, mas sim,
na resposta do organismo ao seu ambiente e nas atitudes comportamentais do

individuo diante desta influéncia.

Gendtipos séo as informacdes que se transmitem de uma geragao a outra,
ou seja, € um composto de varios genes, que possuem propriedades quimicas e
fisicas especificas, que determinam a natureza do fendtipo. Cada gene tem a
capacidade de se auto-produzir, e raramente esta reproducdo conduz a um gene
com propriedade diferente do original. Com isto é mantida a continuidade do

genotipo de uma geracdo a seguinte.

" Dicionério Virtual do Cenargem, Embrapa.



O ambiente, portanto, fornece o local onde o0 genétipo age; e
consequentemente o fendtipo representa a expressdo final da interacdo de

genadtipo e o ambiente.

O artigo 225, em seus incisos Il e V, contém a previsdo de tutela para as
inovacdes que tratem de pesquisa e manipulacdo de material genético. De outro
lado, no capitulo que trata da saude, no artigo 199, § 4°, a Carta de 1988 indica a
possibilidade de criagdo de norma infraconstitucional para tratar de tecnologias
que atuem com relacdo aos transplantes de 6rgdo e tecidos, possibilitando a

clonagem terapéutica.

2.5 — LEGISLACAO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

As discussdes em torno da biosseguranca no Brasil estdo apenas
comecando, em 1995, foi editada a Lei n°® 8974 de 05 de janeiro, chamada de Lei
de Biosseguranca, com o objetivo de tutelar as novas tecnologias que vinham e
vém surgindo, e que, indubitavelmente, modificam as relac¢des juridicas existentes

em territério brasileiro.

A lei veio regulamentar os incisos Il e V do 8 1° do artigo 225 da
Constituicdo Federal de 1988, fixando regras para o uso das técnicas de
engenharia genética e liberacdo no meio ambiente de organismos geneticamente
modificados. Trata-se de lei com apenas 18 artigos - mas com grande
aplicabilidade e repercussdes no meio social — dos quais dois foram vetados pelo
presidente Fernando Henriqgue Cardoso, os artigos 5° e 6°. Assim restam apenas
16.

A legislacdo € recente e seu estudo comeca a dar 0s primeiros passos,
mas esta lei foi operacionalizada no sentido de cuidar, principalmente dos
organismos geneticamente modificados, os quais tém como foco principal os

alimentos transgénicos.

Entretanto, na época de publicacdo da citada lei e do decreto que a
regulamenta, ja existia uma larga movimentacéao junto ao meio cientifico que, sem

muito alarde, intentava uma nova forma de reproducdo chamada de clonagem.



Nesse quadro o presidente Fernando Henrigue Cardoso, em 1996,
provocou uma manifestacdo da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca, a
CTNBiIo, a respeito do tema. O entdo presidente da CTNBio assumiu a posi¢cao de
que o Brasil ndo necessitaria de nova norma tratando do assunto, ja que a Lei de
Biosseguranca era apta a tal. Afirmou, inclusive, que o artigo 8° da citada norma
seria a ferramenta absoluta para tratar do tema em terras brasileiras. Contudo,
guando fazemos a analise sobre o citado dispositivo, verificamos que se refere,
exclusivamente, a organismos geneticamente modificados e ndo a organismos

clonados.

Neste sentido, verificamos que o artigo 8° da Lei de Biosseguranca € apto,
apenas, a tratar de alimentos transgénicos, e outros organismos que receberam

manipulacdo direta em seu material genético, e ndo sobre clonagem.

A CTNBIo é responsavel pelo trato da matéria ligada a biosseguranca, no
tocante a qualquer atividade que envolva organismos geneticamente modificados.
A Comissao foi inserida na estrutura do Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Sua
constituicdo ja estava prevista no projeto que deu origem a Lei n° 8974/95, mas
sua composicdo e posicdo na estrutura administrativa foram vetadas pelo

Presidente da Republica.

Apdés quase um ano sem regulamentacdo, o Decreto n°® 1.572, de 20 de
dezembro de 1995, modificando o Decreto n° 1.520, de 12 de junho do mesmo
ano, regulamentou definitivamente a composicdo, a competéncia e os proced

imentos a serem adotados no ambito da CTNBio.



3 — BIOETICA E BIODIREITO

O neologismo bioética foi usado pela primeira vez por Van Rens Selaer
Potter em seu livro Bioethics'® no ano de 1971, que se traduz por um conjunto de
pesquisas e praticas pluridisciplinares, objetivando elucidar e solucionar questées

éticas provocadas pelo avanco das ciéncias biomédicas.

A bioética apareceu no fim da década de 60, quando a biologia e a

medicina comecaram a conflitar com temas éticos.

Ha mais de cinqienta anos, vinte médicos, foram considerados como

criminosos de guerra pela pratica de experimentos realizados em seres humanos.

O julgamento dessas pessoas foi realizado pelo famoso Tribunal de
Nuremberg, um tribunal de excecdo, porém necessario, criado pelas
circunstancias brutais de uma guerra, que, além das sentencas punitivas, sete

foram condenados a pena de morte.

Através de documento chamado Codigo de Nuremberg essas informacdes
foram divulgadas assim como as primeiras recomendacdes internacionais sobre a

ética nas pesquisas cientificas em seres humanos.

Até entdo os filésofos e éticos estavam dedicados a problemas abstratos,
mas lentamente perceberam que a realidade estava tomando uma dimensao
moral que necessitava de uma mudanca, ndo so ética, mas também filoséfica no

campo das ciéncias, principalmente na biomedicina.

A bioética, entdo é uma disciplina que abarca campos cientificos diversos,
tentando realizar uma integragcéo das ciéncias, tais como a medicina, o direito, a
antropologia, a biologia, a sociologia, a historia, a teleologia, a filosofia e a ética,

com o propdsito de suprir as exigéncias da nova realidade social.

Esta nova disciplina - que pretende ser uma ponte entre os fatos cientificos
e 0s atos do homem — se apdia sobre a base da humanizacdo das ciéncias. O
humanismo no sentido literal da palavra, pois busca a melhor qualidade de vida

do homem, a condicdo essencial do homem. O humanismo foi o0 movimento que

¥ LOYARTE, Dolores e ROTONDA, Adriana E.. Procreacién Humana Artificial: Un Desafio Bioético, pag.
12.



colocou o homem no centro da realidade e antecedeu o surgimento da bioética,

talvez isto explique a mesma.

A palavra Bioética deriva das palavras gregas bios (vida) e ethike (ética).
Pode-se defini-la como sendo o estudo sistemético das dimensdes morais —
incluindo viséo, decisdo, conduta e normas morais — das ciéncias da vida e da
saude, utilizando uma variedade de metodologias éticas num contexto

interdisciplinar.

Num primeiro momento, este conceito era: Estudo sistematico da conduta
humana no ambito das ciéncias da vida e da saude, enquanto essa conduta &
examinada a luz de valores e principios morais™.

20 trouxe muita

Mas essa definicdo, segundo Pessini & Barchifontaine,
polémica, pois a palavra “principio”, sugeria serem os principios entendidos como
regras normativas inventadas e aperfeicoadas pelos filésofos da moral aplicaveis

aos problemas morais, quaisquer que fossem estes problemas.

Esta definicdo enfocava o conhecimento moral para os principios éticos,
excluindo, assim, os relacionamentos, emocdes, narrativas, imagens, atitudes e
convicgbes das pessoas envolvidas nos casos médicos, etc., como fontes sérias

de conhecimento e normas morais.

A Bioética inclui a ética médica, mas nao se limita a ela, porque esta trata
dos problemas relacionados a valores, que surgem estritamente na relacao

médico e paciente.

A bioética abrange um conceito mais amplo e com aspectos mais
importantes, pois se relaciona a valores advindos de todos os profissionais

envolvidos na saude.

Novos estudos foram realizados, trazendo uma nova disciplina, voltada a
discussdo da Bioética: o Biodireito. Descobertas fundamentais na atuacdo das
ciéncias biomédicas sdo hoje examinadas ao lado dos Direitos Fundamentais
devido ao furor da repercussdo causada por este tema que paraleliza o vital

equilibrio entre a vida humana, a ética e os direitos dos cidadaos.

19 Encyclopedia of Bioethics, 22 edicdo, vol. 1, introducdo, pag. XXI.

0 PESSINI, Léo & Barchifontaine, Christian de Paul. Os problemas atuaris de Bioética, pag.44.



3.1- PRINCIPIOS DA BIOETICA

A bioética foi desenvolvida tendo como pilares fundamentais quatro
principios, quais sejam: a beneficéncia, a n&o-maleficéncia, a autonomia e a

justica, adotando como critério de discussao a alteridade.

Originaram-se a partir do Relatério Belmont da Comissdo Nacional Para a
Protecado dos Seres Humanos da Pesquisa Biomédica e Comportamental (1978),
cujo conteudo foi apresentado na classica obra Principles of Biomedical
Ethics.”

3.1.1 — BENEFICENCIA

Advém do termo bonum facere, que significa fazer o bem ao paciente. Um
dos mais antigos critérios médicos, pois sua origem se deu com Hipdcrates, um
dos fundadores da medicina grega, sacramentando o juramento que vale até hoje

para todos os médicos:?

Aplicarei os regimes para o bem dos doentes, segundo 0 meu saber e a
minha razdo, e nunca para prejudicar ou fazer mal a quem quer que seja. A ninguém darei, para
agradar, remédio mortal nem conselho que induza a destruicdo. Também nao fornecerei a uma
senhora pessario abortivo (...) Na casa aonde eu for, entrarei apenas pelo bem do doente,
abstendo-me de qualquer mal voluntario de toda seducéo.

No paragrafo 12 do primeiro livro de sua obra Epidemia, HipOcrates, em
430 a.C., prop6s aos médicos:"pratique duas coisas ao lidar com as doencas;

auxilie ou ndo prejudique o paciente”.®

O modelo hipocratico e tradicional, ndo admitindo escusas, enquanto

houver seres humanos sofrendo e necessitando de atengdo médica e moral.

> BEAUCHAMP, T. L. e CHILDRESS, J. F..Principles of Biomedical Ethics, pag.189.
22 PESSINI, Léo & Barchiofontaine, Christian de Paul. Op. Cit., pag. 44.

» HIPPOCRATES, Hippocratic Writtings, pag. 94.



O relatério nega a idéia de beneficéncia como um ato de caridade e diz que

a considera, de uma forma mais radical, uma obrigacéao.

Nesse contexto, sdo elencadas duas formas complementares: a primeira
de ndo causar dano; e, a segunda, de maximizar os beneficios e minimizar os

possiveis riscos.

No Relatério Belmont, ndo ha distincdo entre beneficéncia e né&o-

maleficéncia, o que sera feito posteriormente por Beauchamp e Childress.?*

s

Este é o principio que exige muito mais da intuicdo do profissional da
saude, pois é, no contexto médico, o dever de agir no interesse do paciente, por

ser importante questionar e definir o que € bem para o paciente.

Para Beauchamp e Childress a beneficéncia € uma acdo feita em
beneficio dos outros, o que ndo se pode confundir com a Benevoléncia, que seria

“a virtude de se dispor a agir no beneficio dos outros”.*

3.1.2 —- NAO-MALEFICENCIA

E um elemento do principio da Beneficéncia, pois ele propde a obrigacio
de néo inflingir dano intencional. Deriva da maxima da ética médica “Primum non
nocere”, ou seja, ndo causar danos. Prevenir ou retirar os danos ocasionados a

um determinado paciente.

As exigéncias mais comuns da lei e da moralidade ndo consistem na
prestacdo de servicos sendo em restricbes, expressas, geralmente, de forma

negativa, por exemplo, ndo matar.

O principio da ndo-maleficéncia dificilmente é compativel com as solucdes
médicas, que na realidade causam danos com o objetivo de alcancar resultados

que, num balango global, se revelam positivos.

* BEAUCHAMP, T. L. e CHILDRESS, J. F. Op. Cit., pag. 189.

%> |dem, pag. 260.



Na maioria das vezes, o principio da ndo-maleficéncia envolve abstencao,
enguanto o da beneficéncia requer uma acdo. O principio da ndo-maleficéncia é
devido a todas as pessoas, enquanto o da beneficéncia é, na pratica, menos
abrangente.

3.1.3 - AUTONOMIA

Resulta da unido dos radicais autos, eu; nomos, lei, tracando uma
interpretacdo extensiva, conclui-se que eticamente, refere-se a capacidade que
tem a racionalidade humana de fazer leis para si mesma. O homem € capaz de

governar-se a si mesmo, de fazer suas escolhas, suas opcoes.

Este principio foi incluido na ética médica na década de 70, mas ja era
utilizado independentemente disso, pois dava um maior privilégio ao papel do
médico, causando muitas alteracdes na relagdo médico/paciente e ndo mais
sujeito (médico) e objeto (paciente). S&o sujeitos autbnomos, que compartilham

de todas as decisdes médicas.

Este principio recebeu varias denominag¢des, como Principio do Respeito
as Pessoas ou Principio do Respeito a Autonomia, conforme muitos autores, por

possuir uma base tedrica muito semelhante.

Segundo Kant:*®

A autonomia da vontade € a constituicdo da vontade, pelo qual é para si
mesma uma lei — independentemente de como forem constituidos os objetos do querer. O
principio da autonomia é, pois, ndo escolher de outro modo, mas sim deste: que as maximas da
escolha, no préprio querer, sejam ao mesmo tempo incluidas como lei universal.

O Relatério Belmont denominava este principio como Principio do Respeito
as Pessoas.”’

%6 KANT, Immanuel. Fundamentos da Metafisica dos Costumes, pags. 70/79.

*" The Belmonte Report: Ethical Guidelines for lhe Protection of Human Subjects. DHEW Publications (OS)
78-0012, Wasghington, 1978, descrevendo que este principio “...incorpora, pelo menos, duas conviccBes
éticas: a primeira que os individuos devem ser tratados como agentes autbnomos, e a segunda, que as pessoas
com autonomia diminuida devem ser protegidas. Desta forma, divide-se em duas exigéncias morais



Atualmente a autonomia ndo admite um unico significado, mas todas as

teorias concordam que duas condicfes sdo esséncias: liberdade e acao.

3.1.4 - JUSTICA

E o principio que garante a relacdo equanime, justa e universal dos
beneficios dos servicos de saude. A Justica sempre foi vista como parte da

consciéncia da cidadania e luta pelo direito a saude.

Seria uma visdo de justica distributiva, onde a visdo de justica
compensatdria ndo € muito utilizada pelos bioeticistas, principalmente pelos

anglo-saxdes, que entendem este principio de forma diversa.

Busca-se com esse principio toda atencdo e cuidado na aplicacdo os
sistemas e recursos de saude, para que ndo ocorram injusticas sociais, além de
uma maior rapidez advinda da otimizacdo dos atos e 0 maximo de beneficio pelo

minimo custo.

3.1.5 - ALTERIDADE

Com estes principios estd formada a base da biética embora alguns
bioeticistas considerem um tanto “vago” para a realidade de paises de Terceiro
Mundo.

separadas: a exigéncia do reconhecimento da autonomia e a exigéncia de proteger aqueles com autonomia
reduzida. Uma pessoa autdnoma é um individuo capaz de deliberar sobre seus objetivos pessoais e de agir na
diregdo desta deliberacdo. Respeitar a autonomia é valorizar a consideracdo sobre as opinifes e escolhas,
evitando, da mesma forma, a obstrugdo de suas acfes, a menos que elas sejam claramente prejudiciais para
outras pessoas. Demonstrar falta de respeito para com um agente autbnomo é desconsiderar seus
julgamentos, negar ao individuo a liberdade de agir com base em seus julgamentos, ou omitir informacdes
necessarias para que possa ser feito um julgamento, quando ndo ha razdes convincentes para fazer isto. Nem
todas as pessoas tem a capacidade de se auto-determinar. Estr capacidade matura durante a vida do individuo,
e algumas pessoas perdem esta capacidade total ou parcialmente devido a doengas, distlrbios mentais ou
circunstancias que severamente restrinjam a liberdade. O respeito para com o imaturo e para com o incapaz
pode requerer sua protecdo na medida que amadurecem ou engquanto estiverem incapazes”.



Com isso, desenvolveu-se no Brasil, a proposta de um critério e discusséo
para complementacdo destes principios, que seria a alteridade, para a

tematizacdo de toda a bioética.

3.2- BIOTECNOLOGIA E ENGENHARIA GENETICA

Biotecnologia, segundo Fiorillo e Rodrigues (1996, p. 145)%® “é formada por
dois termos : ‘bio’, vindo do grego bios, que significa vida(...) e ‘tecnologia’,

palavra ja empregada por Cicero e Plutarco”.

A Biotecnologia € uma ciéncia que vem sendo muito desenvolvida desde a
década de 70, quando a manipulacdo do DNA?® se tornou viavel, em decorréncia
da insercdo tecnoldgica de alta qualidade nas pesquisas cientificas realizadas
para um maior aprofundamento dos conhecimentos de bioquimica, de engenharia

genética, biologia molecular, microbiologia e engenharia bioquimica, em principio.

Conhecida como o conjunto de técnicas em que se usam as propriedades
do material biolégico para finalidades bastante diversificadas, a biotecnologia
surge como uma nova atividade tecnoldgica que pode ser considerada tanto
positiva quanto negativa, dependendo dos fins que objetivar e, principalmente,
das consequéncias que acarretard ndo s6 ao meio ambiente, como também ao
proprio ser humano, em virtude de muitas técnicas utilizadas, como por exemplo,
no caso de manipulacdo de bactérias e virus extremamente nocivos aos seres
vivos, envolverem alto grau de periculosidade, se ocorrer algum acidente no
laboratério onde se desenvolvem experiéncias genéticas, além das
consequUéncias que pode acarretar a propria evolucdo do ser humano, caso a
interferéncia em seu patriménio genético esteja visando a fins obscuros, nao

compreensiveis por toda a humanidade.

2 FIORILLO, Celso Antdnio Pacheco & RODRIGUES, Marcelo Abelha. Direito Ambiental e Patrimonio
Genético, pag. 145.

2 DNA ou ADN ¢ o 4cido desoxirribonucléico presente nos cromossomos, material hereditario,
caracterizador da espécie. Localiza-se dentro do nucleo das células.



De todas as atividades biotecnoldgicas a que tém mais se destacado, nos

altimos tempos, € a engenharia genética.

A Engenharia Genética, ndo chega a ser uma ciéncia, em decorréncia de

ser um dos ramos da biotecnologia. Segundo Dolores & Rotonda (1995, p. 348)°°:

...6 a modificacdo de seres vivos pela manipulacdo do DNA, através da
insercéo ou delecao de fragmentos especificos. Sua aplicagdo pode ser na producdo de vacinas,
proteinas por microorganismos, alimentos, transplantes, terapia génica, animais transgénicos.

E o conjunto de técnicas de laboratério desenvolvidas a partir de 1972,
possibilitando, entre outras atividades, a criagdo do DNA recombinante®, que
permite isolar e modificar genes e eventualmente enxertd-los em células
diferentes das originarias, além de conhecer melhor o funcionamento dos genes,

permite a producéo de substancias Uteis, tanto a industria como a medicina.

Assim, com o desenvolvimento do DNA recombinante os cientistas se
depararam com a possibilidade de manipulagcdo da mensagem genética contida
nos genes, como, por exemplo, troca-la pela de um gene pertencente a outra

célula, que jamais poderia se deslocar pelo processo natural.

Uma das substancias que a Biotecnologia auxiliou, através de seus
métodos bastante sofisticados, foram os anticorpos monoclonais®’, que s&o
produzidos de acordo com a necessidade especifica, tornando-se puro, sem
mistura com outros tipos de anticorpos, para a aplicacdo num individuo

necessitado de determinado soro.

Com a técnica monoclonal, cria-se anticorpos puros fora do organismo, ou

seja, extrai-se os linfocitos da circulacdo humana e expostos, in vitro, a um certo

% DOLORES & ROTONDA, Op. Cit., p4g.348; no mesmo sentido, (GOLDIM, José Roberto. Engenharia
Genéitca. Obra pesquisada no home page do Ndcleo Interinstituicional de Bioética do Hospital das Clinicas
de Porto Alegre, RS).

% CESAR & SEZAR, Op. Cit., pag. 142.

%2 Os anticorpos sao fabricados em nosso organismo pelos linfécitos — células responsaveis pelo sistema
imunitario. Segundo pesquisas cientificas, foram constatados varios tipos de linfécitos em nosso organismo,
cada um especializado para a produ¢do de um determinado anticorpo. Assim, quando o organismo é atacado
por um antigeno, o linfécito especifico habilitado para combate-lo é ‘selecionado’, ou seja, a membrana do
linfécito possui substancias especiais que identificam e reconhecem o antigeno. Uma vez selecionado, o
linfécito adequado é “ativado’, comecando a se dividir rapidamente, produzindo uma populacao de linfécitos
idénticos, capazes de criar o anticorpo.(CESAR & SEZAR. Op. Cit., pag. 145/146).



antigeno, para a selecdo e a ativacdo dos linfécitos que possuem receptores de
membrana para o antigeno em questdo. Mas como os linfécitos ndo duram muito
tempo fora do corpo humano, através da alta tecnologia, foram difundidos em
células cancerosas, devido a sua alta capacidade de multiplicacdo (maior que das
normais), formando os hibridomas. Assim, o hibridoma passa a ter as
caracteristicas de uma célula cancerosa, para poder sobreviver in vitro e, ao
mesmo tempo, com capacidade de produzir anticorpos, fabricados pelos

linfocitos.*3

Conforme foi sendo ampliado o espectro de aplicacdo da engenharia
genética para a recombinacdo do DNA, que iniciou com o isolamento de
determinados genes para posterior enxerto em células de microorganismos, como
bactérias e leveduras, nos dias atuais ja € possivel enxertar genes em
organismos mais complexos, como ratos e coelhos (gerando organismos

transgénicos) e inclusive em seres humanos.

Mas a biotecnologia, infelizmente tem dois lados, como adverte Wilkie
(1994, p. 174)%*:

...como a espada da justica, a tecnologia tem dois fios. Pode ser usada
para o bem ou para o mal. As tecnologias que resultardo, e que ja resultaram, dos avancos na
genética humana podem aliviar o sofrimento e a miséria dos humanos. Cabe, porém, a nés leigos,
e nao aos profissionais, controlar o novo conhecimento e sua aplicagdo tecnolégica. O Unico meio
de fazé-lo é transcender a abordagem do geneticista — lembrar que os seres humanos sdo mais
do que meros veiculos para a transmissdo de informacdo genética de uma geracdo para a
seguinte, e que a vida humana é mais que mera expressdao de um programa de computador
escrito na linguagem bioquimica do DNA.

3.2.1 - PROJETO GENOMA HUMANO

O progresso cientifico da genética tem feito o possivel em nossos dias

para separar 0sS genes, ou fatores hereditarios individuais, determinar sua

%% Estes anticorpos fabricados por hibridomas sdo chamados de anticorpos monoclonais, pelo fato de serem
do mesmo tipo e terem sido produzidos por células derivadas de um mesmo ancestral, chamadas em conjunto
de clone.(Cf. CESAR & SEZAR. Op. cit., pag. 145)

#WILKIE, Tom. Projeto Genoma Humano, pég. 174.



estrutura e combina-los, superando, inclusive, limites bioldgicos estabelecidos
pela natureza entre as distintas espécies dos organismos Vivos.

O chamado programa HUGO (Human Genome Organization)®® é um
megaprojeto que vem estudando o mapeamento e sequenciamento do material

genético humano.

O Projeto Genoma Humano (PGH) é um conjunto internacional realizado
entre os Estados Unidos, a Europa e o Japao, que visa mapear todos os genes da
espécie humana, teve seu inicio por volta de 1998/89 sob a orientacdo do
professor (prémio Nobel) J. WATSON, e previsao de término de seus estudos &
até o ano de 2005. Até 1990, o PGH contava com a colaboracdo de mais de
5.000 (cinco mil) cientistas, integrantes de 250 laboratérios diferentes, dispondo
de um orcamento variando de US$ 3 bilhdes (trés bilhdes de délares) a US$ 53

bilhdes (cinquenta e bilhdes de ddlares).

Em suma, séo duas principais metas que se visa alcancar: uma € descobrir
a localizacdo dos 100.000 (cem mil) genes humanos; a outra € sequenciar com
exatiddo todas as bases de nucleotideos existentes nos 23 pares de

cromossomos humanos.

Caso atinja seu objetivo, o PGH, podera tornar-se a maior revolucéo
biolégica de todos os tempos, pois significa uma importante vitéria: o
descobrimento de nossa prépria natureza biolégica.

Além de melhoria e simplificacdo dos métodos de diagndstico de doencas
genéticas, a otimizacdo das terapéuticas de doencas genéticas e a prevencao de
doencas multifatoriais, pois conhecendo o mapa genético das pessoas, se podera
prevenir e evitar diversas doencas de origem hereditaria, jA& que a identificacao
dos genes que provocam as enfermidades permitira o estudo dos mecanismos

que as desencadeiam.

Segundo Watson:3%( 1990, pags. 44)

% Organizagdo Genoma Humano (HUGO) foi criada apds o lancamento do PGH nos Estados Unidos, sua
missdo é promover a colaboracdo internacional gendmica humana e assistir na orientacdo da pesquisa.
Atualmente existem programas o Canadé, Japdo, Australia, Russia, Franca e Inglaterra.

¥ WATSON, J. D.. “The Human Genome Project: Past, Present and Future”, Science, pags. 44 a 49.



...nunca se encontrara um conjunto de livros de instru¢do mais importante.
Quando forem finalmente interpretadas as mensagens genéticas codificadas dentro de nosso
DNA, nos serdo dadas as Ultimas respostas dos ‘cimentos’ quimicos da existéncia humana. N&o
somente nos ajudardo a compreender como funcionamos enquanto seres saudaveis, mas também
nos explicardo, em nivel quimico, o papel dos fatores genéticos na variedade de enfermidades —
como o cancer, o mal de Alzheimer e a esquizofrenia — que diminuem a vida individual de milhdes
de pessoas.

3.2.2 - ACONSELHAMENTO GENETICO

E a atividade exercida por profissionais competentes no assunto, que
devem informar sobre a probabilidade de ocorréncia de doencas genéticas para
pacientes e familiares, devendo agir de maneira imparcial frente as informacoes e

decisbes que serédo tomadas.

Desde que os cientistas observaram que as doencas genéticas nao tem
cura, até o presente momento da ciéncia, mas uma possibilidade de tratamento,
algumas alternativas foram apresentadas, como o aconselhamento genético e a

terapia génica em seres humanos.

7

Na realizacdo desses tratamentos € interessante observar as seguintes

diretrizes:*’

1) o aconselhamento genético deve ser o mais imparcial possivel; 2) toda
a assisténcia genética, incluindo rastreamento, aconselhamento e testagem, deve ser voluntaria,
com a excecdo do rastreamento de recém-nascidos para condicdes nas quais um tratamento
precoce e disponivel possa beneficiar a um recém-nascido; 3) a confidencialidade das
informacdes genéticas deve ser mantida, exceto quando houver um alto risco de um sério dano
aos membros da familia em risco genético e a informacdo possa ser utilizada para evitar este
dano; 4) a privacidade de um individuo em particular deve ser protegida de terceiros institucionais,
tais como empregadores, seguradoras, escolas, entidades comerciais e 6érgdos governamentais;
5) diagnéstico pré-natal deve ser feito somente por razbes relevantes para a salude do feto e
somente para detectar condicBes genéticas e malformacdes fetais.

Ja a terapia génica envolve a manipulacdo de genes do individuo para
corrigir defeitos genéticos. Pode ser dos tipos: correcdo, complementacdo ou
adicdo. A correcgdo seria para a inser¢ao de um gene funcional no local de um ndo

funcional ou delecdo de um gene deletério. A complementacéo ocorre quando é

3" GOLDIM, José Roberto & MATTE, Ursula.Op. Cit.Home page HCPA.



feita a introducdo de uma copia normal sem modificacdo do original. A adi¢éo

seria 0 acréscimo de um gene ausente no genoma.

A terapia génica se divide em terapia germinativa e somatica.

A terapia génica germinativa manipula basicamente células reprodutivas
(os gametas — ovulos), o que acarretaria, consequentemente a alteracdo definitiva

do material genético para a formacéao das futuras geracoes.

A terapia génica somatica somente pode ser utilizada para o tratamento de
doencas genéticas recessivas em células de diferentes tecidos ndo relacionados
a producdo de gametas. Basicamente, provoca uma alteracdo no DNA do
portador da patologia, sem gerar consequéncias para as futuras geracoes,

atraves da utilizagcdo de um vetor que realizara a modificagao.

Atualmente este tipo de tratamento apresenta alguns riscos operacionais,
como, por exemplo, o tempo de vida da célula hospedeira, a baixa expressao go
gene, o controle da expresséo génica, a dificuldade de atingir o tecido-alvo e o

seu potencial oncogénico.

Mas apesar dos riscos, este tratamento apresenta enormes possibilidades
na luta contra as doencas hereditarias, que, em principio, ndo interferird no

padrdo genético que € transmitido para a preservacao da espécie.

3.2.3 - EUGENIA

Derivado do grego eugenes, que significa boa origem. O termo eugenia foi
reconhecido como ciéncia em 1865, com a obra Hereditary Talent and Genius, de
Francis Galton® | que a definiu como o estudo dos agentes sob o controle social
gue podem melhorar ou empobrecer as qualidades raciais das futuras geracées

seja fisica ou mentalmente.

Era através do exterminio que o0s povos antigos eliminavam seus

deficientes fisicos ou mal-formados, ou ainda o muito doente, por ndo entenderem

¥ MARTINEZ, Stella Maris. Manipulacion Genética y Derecho Penal, pag. 222.



a causa e, até mesmo, por medo de se contagiarem o por acharem ser um

castigo divino.

A intencdo de impedir a perpetuacdo de seres débeis ou deformados ja
vem de longa data, como se verificou no decorrer da histéria da humanidade, ja
sendo realizada como pratica espartana o abandono no desfiladeiro do Taigeto
dos recém-nascidos com essas caracteristicas, como também as recomendacdes

= ~39

eugénicas incluidas por Platdo ou nas proibic6es de determinados matriménios

que tivessem diferencas religiosas.

Na obra Admiravel Mundo Novo® vemos a Utopia de se produzir seres
humanos para exercer determinada tarefa e ter certo nivel de vida, jA nos tubos

de ensaios preparavam os embrides para a vida que deveriam levar.

A questdo fica em saber quando a eugenia passa a ser racismo, sendo que

este é banido e fortemente combatido pelo nosso ordenamento juridico.

Em 1900, o argentino José Ingenieros publicou a obra La simulacién em la
lucha por la vida, onde abordou questdes eugénicas, com alto grau de racismo,
inclusive propondo que a eugenia deveria se concentrar em trés pontos centrais,
quais sejam:1°) a obtencdo de uma descendéncia saudavel, através da profilaxia
(combate as doencas venéreas, prostituicdo e pela caracterizacdo do delito de
contagio venéreo); 2° a constituicdo de matrimdnios eugénicos, que seria a
realizacdo (ou seja, através de casais eugénicos e do reconhecimento médico
pré-matrimonial); 3° a paternidade e maternidade conscientes, que seria a
perfeicdo (ou seja, através de meios que permitissem o controle da natalidade,

como anticoncepcionais, esterilizacdo, aborto e eutanasia).**

Em 1935 surgiram as “Leis de Nuremberg”, que proibiam o casamento e o
contato sexual de alemaes com judeus, o casamento de pessoas com transtornos
mentais, doencas contagiosas ou hereditarias. Para casar era preciso obter um

certificado de saude. Em 1993, j& existiam leis que dispunham sobre a

¥ PLATAO. A Republica, pag. 144.
%0 HUXLEY, Aldous Leonard. Admiravel Mundo Novo

* INGENIEROS, Jose. Op. Cit., pag. 166.



esterilizacdo de pessoas com problemas hereditarios e a castracdo dos

delingiientes sexuais.*?

Isto tudo ocorreu antes que os experimentos cientificos fossem auxiliados

pela tecnologia de ponta, principalmente nas areas bioldgicas.

Dai resulta a discussao: até que ponto o ser humano pode considerar

melhoramento da espécie humana?

Este assunto remete ao aborto eugénico, de grande discussdo nos dias
atuais em que se fala em controle de natalidade devido a maior expectativa de
vida do homem. A lei brasileira admite alguns casos de aborto, que néo inclui, por

enguanto, os casos em que o feto é portador de doenca grave e incuravel.

Atualmente a eugenia tem sido uma das maiores preocupacdes de varios
especialistas, em face do surgimento e desenvolvimento acelerados da
biotecnologia através da engenharia genética e das possibilidades que podem

resultar das praticas realizadas na manipulacdo do DNA humano.

*2 GOLDIM, José Roberto. Eugenia. Home page Op.cit..



4 — CLONAGEM

A palavra clone deriva etimologicamente do grego “klén”, que significa
broto e pressupde, portanto, a existéncia de um individuo gerador e a ocorréncia
de reproducéo assexuada. Esse termo tem sido aplicado tanto a células quanto a

organismos, de modo que um grupo de células também recebe esse nome.

Toda vez que um ser é gerado a partir de células ou fragmentos de uma
mesma matriz, através de um processo de reproducdo assexuada que resulta na
obtencdo de coOpias geneticamente idénticas de um mesmo ser Vivo
(microrganismo, vegetal ou animal), acontece uma clonagem. A clonagem pode

ser natural ou induzida artificialmente.

Ela é natural em todos os seres originados a partir da reproducao
assexuada, ou seja, na qual ndo ha participacdo de células sexuais (gametas),

como € o caso das bactérias, da maioria dos protozoarios e algumas leveduras.

Esse é o meio mais freqiente e natural de reproducdo dos vegetais
inferiores, mas até vegetais superiores podem multiplicar-se naturalmente desse
modo. E o caso das gramas dos jardins ou do morangueiro, cujos nés dos ramos
laterais rentes a terra formam raizes, gerando plantas independentes. Ao fazerem

mudas de plantas, os agricultores e jardineiros estao produzindo clones.

A clonagem €, as vezes, 0 Unico meio de fazer a multiplicacdo de uma
planta. E 0 que acontece com a bananeira e, geralmente, com a parreira e a
cana-de-agucar. Se alguém corta um pedaco do tronco de uma bananeira e o
joga no canteiro, outra vai brotar espontaneamente. Ou seja, a célula
especializada do tronco é capaz de gerar um ser idéntico a si a partir de seu
proprio material genético. Outras espécies, como a estrela-do-mar, certos
moluscos e crustaceos, também reproduzem-se assim. Para esses seres a

clonagem &€ rotineira.

A clonagem natural também pode ocorrer em mamiferos, como o tatu e,
mais raramente, nos gémeos univitelinos, que sédo parte de um clone. Nos dois
casos, embora haja reproducédo sexuada na formacéo do zigoto, os descendentes

iIdénticos tém origem a partir de um processo assexuado de divisao celular.



A clonagem induzida artificialmente € uma técnica da engenharia genética
aplicada em vegetais e animais, ligada a pesquisa cientifica. Nesse caso o termo
aplica-se a uma forma de reproducdo assexuada produzida em laboratério, de
forma artificial, baseada em um Unico patriménio genético. A partir de uma célula-
mae ocorre a producdo de uma ou mais ceélulas (idénticas entre si e a original)

gue sao os clones.

Os individuos resultantes desse processo terdo as mesmas caracteristicas
genéticas do individuo “doador”, também denominado original.

A clonagem induzida em vegetais baseia-se na plantacdo e na criacao de
enxertos, nos quais sdo implantados brotos de plantas selecionadas em caules de
outros vegetais. Essa técnica € utilizada em larga escala em muitas culturas
comercias, com a finalidade de aumentar a produgcédo, melhorar a qualidade e

uniformizar a colheita.

A clonagem induzida em animais pode usar como matéria-prima células
embriondrias ou somaticas (todas as células do corpo com excecdo das
reprodutivas) que sao introduzidas em O6vulos anucleados (sem nucleo)
artificialmente (este ultimo processo € conhecido como transferéncia ou
transplante nuclear, e foi o processo utilizado na “clonagem” da ovelha Dolly, tdo

propagada pela midia).

Os individuos resultantes da clonagem tém, geralmente, o mesmo
genotipo, isto €, 0 mesmo patrimbénio genético. Dizemos ‘geralmente’, porque,
durante a reproducdo assexuada, pode ocorrer alguma alteracdo do material
genético (mutacdo), gerando um ser com patriménio genético diferente do
existente no original. Na auséncia de mutagdo, portanto, os clones sao

geneticamente idénticos.

E importante ressaltar, porém, que identidade genética ndo significa
identidade na aparéncia fisica ou psicoldgica, porque todo ser vivo € resultado da

interagcdo do genotipo com o ambiente, como foi explicado anteriormente.

Infelizmente, ha uma tendéncia generalizada a enfatizar apenas a
importancia do gendtipo (ou, o outro extremo, enfatizar apenas a influéncia do
ambiente...), como se todos os seres, inclusive os humanos, nada mais fossem

que seu patrimbnio genético (ou, segundo caso, como se 0s genes ndo fossem



tdo importantes na manifestacdo de certas caracteristicas, essa visdo é comum
principalmente quando se trata de caracteristicas psicologicas). Essa € uma
nocdo errbnea, e apesar de alguns estudos recentes indicarem que as
caracteristicas dos seres vivos, inclusive as caracteristicas psicologicas humanas
possam ser influenciadas pelos genes, ndo dispomos ainda de dados sobre essa
influéncia. O certo é que nds podemos ter genes para todas as caracteristicas,
mas a manifestacdo desses genes € condicionada pelo ambiente, pelo que o
organismo é da interagdo genes x ambiente, e menosprezar qualquer dos dois €

provavelmente um equivoco.

4.1 - CLONAGEM ANIMAL

A clonagem animal pode ser feita, basicamente, de duas formas:

18) separando-se as ceélulas de um embrido em seu estagio inicial de

multiplicacéo celular;

2%) pela substituicdo do nucleo de um évulo por outro proveniente de uma
célula de um individuo ja existente (neste ultimo caso utiliza-se a técnica de
transferéncia nuclear, que segundo alguns especialistas n&do se trata

propriamente de clonagem).

A primeira forma, separacdo provocada das células de um embrido,
produzira novos individuos exatamente iguais, quanto ao patrimbnio genético,
porém diferentes de qualquer outro ja existente. E um processo semelhante ao
gue ocorre na natureza quando sdo gerados gémeos univitelinos, que tém origem
a partir de um mesmo Ovulo e de um mesmo espermatozoide. Este tipo de
procedimento ja foi realizado, de forma experimental, com embrides humanos, em
1993, pelos pesquisadores norte-americanos Jerry Hall e Robert Stillman, da
Universidade de George Washington, de Washington/EUA.

A segunda forma, que reproduz assexuadamente um individuo igual a
outro previamente existente, pela substituichio do material nuclear, também

denominada de duplicacao, foi proposto, teoricamente, pelo biélogo alemédo Hans



Speman (1869/1941), em 1938. Speman ganhou o Prémio Nobel de 1935 pelas

suas contribui¢cdes no estudo da evolucdo dos seres Vivos.

O primeiro experimento realizado com sucesso foi em 1952, pelos Drs.
Robert Briggs e Thomas J. King, do Instituto Carnegie em Washington (EUA).

Eles obtiveram os primeiros clones de ras, por substiuicdo de ndcleos celulares.

Durante muitos anos isto foi testado em diferentes espécies animais,

especialmente mamiferos.

Em 1996 no Roslin Institute em Edimburgo (Escécia), o cientista lam
Wilmut*® e seus colaboradores realizaram uma substituicdo do ndcleo de um
ovulo pelo de uma célula mamaria proveniente de uma ovelha adulta. Esse
processo, teoricamente, parece simples, mas, na pratica, € muito dificil e delicado.
Esta substituicdo deu origem a ovelha DOLLY.**

Ha duas diferencas basicas entre a clonagem induzida em animais feita
a partir de células embriondrias e a realizada com células néo reprodutivas.

Os clones obtidos a partir de células embrionéarias séo limitados, pois cada
ovo oferece somente de 8 a 16 células capazes de gerar embrides. Além disso,
como o embrido clone derivou de um ovo, ndo se pode saber qual é o resultado
final, pois ele € o produto de uma fecundacdo que contém uma combinacao
génica desconhecida, que ainda ndo manifestou as suas caracteristicas. Quanto
aos clones obtidos a partir de células ndo reprodutivas, o resultado € certo, pois ja
se conhece o ser adulto que vai originar os clones. Neste caso, pode ser feito um

namero ilimitado de coépias.

Segundo Kolata (1998, pag.25):*

Todas as células do corpo descendem do mesmo 6vulo fertilizado e,
portanto possuem exatamente os mesmos genes. Acontece que as células dos animais (incluindo

* Dr. lan Wilmut é inglés, nascido em Hampton Lucy, Warwickshire, e estudou na Universidade de
Nottingham. Entrou para o Darwin College de Cambridge em 1971 e recebeu o titulo de Ph.D. dois anos
depois, o0 que pode ser considerado um recorde, ja que a maioria dos cientistas levam de quatro a oito anos
para conseguir todos os créditos, passar nos exames escritos e orais e fazer pesquisa original necessaria para
concluir com sucesso um curso de doutorado. (KOLATA, Gina. Clone: os caminhos para Dolly, pag. 24).

* A criacéo da ovelha Dolly foi muito divulgada na imprensa do mundo todo, dando origem a varias
discussdes sobre clonagem.

** KOLATA, Gina. Op. Cit.. pag. 25



0 homem) sdo especializadas, diferenciadas, de modo que uma célula do coragdo se comporta
como uma célula do coragdo e uma célula do figado como uma célula do figado. O processo de
diferenciacdo comeca quase o inicio do desenvolvimento do embrido; depois que a célula do
cérebro continua a ser uma célula do cérebro enquanto a pessoa viver; jamais se transforma em
uma célula do figado, embora as duas contenham os mesmos genes.Entre os fatores
responsaveis pela diferenciacdo estdo as proteinas que revestem o ADN no nucleo da célula.
Essas proteinas podem cobrir até 90 por cento dos genes de uma célula, deixando expostos
apenas aqueles de que a célula necessita para sobreviver e realizar suas funcdes especializadas.
Para clonar um animal, os pesquisadores teriam que induzir o ADN de uma célula especializada a
perder as proteinas que o cobrem e se associar as proteinas caracteristicas de um évulo recém-
fertilizado. Os bi6logos ndo podem simplesmente remover as proteinas dos cromossomos de uma
célula para reprograma-la, pois os produtos quimicos capazes de realizar esta funcdo séo reativos
e destruiriam o ADN no processo.

Com base nestas premissas, o Dr. Wilmut e sua equipe fizeram a
clonagem de Dolly utilizando uma célula da glandula maméaria de uma ovelha de
seis anos, cultivada em laboratério, mas para chegarem a esta célula foram
utilizados 834 nucleos de células de animais adultos e de fetos. De todos os 156
ovulos implantados, somente 21 se desenvolveram e apenas 8 animais
nasceram. Destes, apenas Dolly era oriundo de um nudcleo de uma célula de um

animal adulto.*®

Com as células ja diferenciadas da glandula maméaria do animal adulto, o
cientista®’ induziu a interrupcdo do processo normal de divisdo celular para
implantar estas células em Ovulos sem nucleos. O acoplamento destas duas
estruturas recebe o auxilio da descarga de uma corrente elétrica, fazendo com
que os poros da membrana da célula Ubere se abrissem, misturando os
citoplasmas, para, posteriormente, o nicleo da célula mamaria transformar-se em

nucleo do ovo.

O patriménio genético do ovo é completo, uma vez que vem do nucleo
da célula mamaria de um animal adulto. Este ovo € cultivado por seis dias, até
atingir a fase blastocisto®® .

O blastocisto é entdo implantado no utero de uma ovelha comum,
chamada de “mée de aluguel”, que ap0s o prazo normal de gestacdo, que nos

animais ovinos € de cinco meses, nasce o clone da ovelha original.

% Conforme artigo publicado na Revista Nature, n° 385, de 27.2.97, Viable offspring from fetal and adult
mammalian cells, Ina Wilmut, AE., Schnieke, J McWhir, AJ, Kind& K.H.S. Campbell.

T 1dem.

*8 Blastocisto é quando o ovo fecundado inicia a divisao.



A clonagem de Dolly foi realizada com a intencédo de utilizar ovelhas
para a fabricacdo de drogas para o tratamento de doencas humanas, como a
hemofilia, pois a utilizacdo de clones para a produgéo farmacéutica sairia muito
mais em conta do que as feitas em empresas especializadas no ramo,
funcionando os animais clonados como verdadeiras ‘fabricas de drogas’.*°

A clonagem de animais serviria também para testar novos tratamentos,
entre eles a terapia genética, ou também podera ter uma finalidade nobre, como,
por exemplo, salvar espécies ameacadas de extincdo, como o urso-panda chinés,
o tigre-de-bengala ou o mico-ledo —dourado.

Também ja se clonam animais e bactérias, para servirem de
reservatorios de proteinas. Ja4 se produziu um clone de mosquito cuja picada
deposita uma bactéria transformada, que cura a malaria, em vez de transmiti-la.

A clonagem animal ndo é fruto de simples curiosidade cientifica, sua
finalidade inicial € a reproducdo selecionada de animais sadios e de boa
qualidade, o que vem sendo atualmente comercializado em agropecuaria.

Os avangos recentes abrem outras perspectivas inovadoras que
associam a clonagem de animais a producdo de medicamentos e mesmo ao

fornecimento de 6rgdos para transplante em humanos.

4.2 - CLONAGEM HUMANA

Quando se fala em clonagem de seres humanos desperta-se
imediatamente uma grande variedade de opinides quanto aos seus aspectos
técnicos e éticos, mas a clonagem ndo € tema tdo novo como muitas pessoas
imaginam, ao lermos Admiravel Mundo Novo® percebemos qudo antigo é este

sonho da humanidade.

Em 1978, a publicacdo do livro: In His Image: The cloning of Man, de David

Rovik, causou uma grande polémica.

*9 Essa expressdo foi utilizada porque as ovelhas clonadas teriam células mamarias que produzissem drogas
juntamente com o leite. Assim, se os cientistas fizessem a liga¢do do gene da droga a um gene que fosse
ativado quando a ovelha comecasse a produzir leite, esta se tornaria uma fabrica de drogas. (Kolata, Gina,
Op. Cit., pag. 27)

S0 HUXLEY, Aldous Leonard. Op. cit..



David ja havia escrito varios livros sobre divulgacédo de assuntos cientificos.
O seu relato era de uma experiéncia, financiada por um milionario solteiro que

queria ter um filho igual a si préprio.

O miliondrio solicitou ao autor que reunisse uma equipe de cientistas
capazes de realizar tal experimento. Foi escolhido um pais do sudeste asiatico

para sediar o laboratério e uma mulher do local serviu de “mée de aluguel”.

Quando o livro foi escrito, segundo o autor, o bebé ja havia nascido e
passava bem. A comunidade cientifica ndo deu crédito a estas informacdes,
apesar de a editora Lippincott, reconhecidamente séria, ter publicado o livro como

obra de nao ficcao.

Vérias publicacdes foram feitas na imprensa leiga, algumas de carater
sensacionalista e outras extremante céticas, inclusive colocando o livro como

sendo a expressdo de uma fraude.

Em 1979 um pesquisador norte-americano, Shetlles, publicou uma
comunicacdo sobre uma substituicdo de nucleo de um ovocito humano com

SuUcCesso.

A publicacao incluia fotos que demonstravam que o0 autor levou 0 processo
até a forma de moérula. Este artigo foi a primeira publicacdo da histéria sobre

clonagem humana.

O experimento realizado na Escécia que originou a ovelha Dolly despertou

novamente o debate sobre a adequacéo da pesquisa em genética.

A questdo ética em torno dos clones humanos retornou no inicio de 1998,
com a entrevista do fisico especialista em reproducao artificial Richard Seede de
Chicago (EUA), feita através da imprensa internacional.

Ele afirmou que poderia produzir clones humanos até a metade do ano de
1999; chegou a estimar que produziria até 500 pessoas por ano. Suas colocacfes

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

O médico inglés Robert Ewards, pioneiro na técnica de producdo dos
bebés de proveta, sugere que um dos usos da clonagem humana no futuro sera a
producdo de um irmdo gémeo para cada pessoa. Esse gémeo seria um clone,

com DNA modificado, de modo que ele ndo desenvolva, esse clone seria mantido



num estado vegetativo e serviria apenas de repositor de 6rgaos para transplantes

do irm&o normal. A idéia parece loucura e continuaré sendo por muito tempo.>*

Mesmo sem cérebro, o clone teria de ser alimentado e cresceria até por
volta dos 15 anos para que seus Orgaos tivessem serventia. Isso sem falar na
gritante deficiéncia ética do ‘projeto’, pois tentar cirurgicamente ou geneticamente

apagar a consciéncia de alguém €, por si s6, moralmente duvidoso.

Muitas fantasias cercam o tema da producdo de clones, valorizando
apenas as caracteristicas genéticas contidas no nudcleo substituido,
desqualificando a influéncia dos fatores historico-ambientais e de heranca

genética citoplasmatica (mitocondrias).

Isto faz com que muitas pessoas vejam estes procedimentos como sendo
totalmente inaceitaveis e sem qualquer utilidade, devendo, desta forma, ser

proibidos.

A Declaracdo Universal do Genoma do Humano e dos Direitos Humanos,
aprovada em novembro de 1997 pela UNESCO estabelece que nao deve ser

permitida a clonagem reprodutiva de seres humanos, mas nao tem forga de lei.

Cerca de 28 paises, entre eles o Brasil, Alemanha, Dinamarca, Reino

Unido e Australia, possuem leis contra a clonagem na espécie humana.

A prépria comunidade cientifica vem se manifestando no sentido de que a
producdo de clones humanos sera realizada, ainda que néo viavel nas condi¢cdes

cientificas atuais.

A duplicacdo de um ser humano adulto € teoricamente possivel, usando-se
0s métodos conhecidos atualmente, mas as opinides variam muito, tanto quanto a

viabilidade técnica como quanto aos aspectos morais.

Quanto a técnica que gerou a ovelha, pode-se dizer que 0 mesmo
processo pode nédo ter éxito, pelo menos em curto prazo, em seres humanos,
devido a cronologia da diferenciagdo celular nos primeiros estagios do
desenvolvimento embriondrio também porque, se na espécie humana forem
necessarios, como ocorreu, por exemplo, com a Dolly, cerca de 300 6vulos para

se obter apenas um individuo, o processo se torna muito inviavel.

51 C.f. artigo publicado no site www.trabalho51.hpg.ig.com.br/ciencia_e_educacao.



Porém, se no futuro, com a técnica bem padronizada em animais, com

maior indice de sucesso, sera possivel aplica-la também em seres humanos.

4.3 — CLONAGEM TERAPEUTICA

O desenvolvimento e a expansdo da técnica da clonagem e da propria
engenharia genética abrem a possibilidade para a reproducdo de orgaos vitais

para transplantes.

Também é possivel que a clonagem seja usada para descobrir, com
antecedéncia, se os embrides tém defeitos genéticos quando ele ainda tiver oito
células, a maioria das doencas e deficiéncias poderdo ser detectadas nesse
estagio, podendo até, no caso de embrides (se for detectado algum problema) ser

executado o transplante.

Outro beneficio trazido pela clonagem talvez seja a producao de fator
VIII sanguineo, para o tratamento de pacientes hemofilicos ou outros produtos
biolégicos semelhantes.

Técnicas modernas podem levar as células epiteliais cultivadas a
produzirem um determinado DNA e utilizar estas células com o DNA especifico
como doadoras de material nuclear. Assim, eles incorporam numa ovelha o gene
para o fator 1X, utilizado no tratamento da hemofilia B e transfeririam, junto com o
gene fator IX, um gene da resisténcia a neomicina. Deste modo, podiam matar,
com doses toxicas de neomicina, as células que nédo tivessem captado o DNA

ex6geno.>?

Polly é uma ovelha nascida no verdo de 1997 que secreta essa proteina
humana no seu leite. Representa um marco importante na producéo de proteinas

importantes.

A Camara dos Lordes do Parlamento Britanico aprovou a clonagem de
embrides humanos para pesquisa de novos tratamentos para doengas como 0S

males de Alzheimer e de Parkinson.

52 Cf. GOLDIM, Op. cit.



Depois de sete horas de debates, os lordes consideraram que as
vantagens cientificas dessas experiéncias sdo maiores que 0s temores que

cercam a clonagem de seres humanos.

Cientistas envolvidos com a pesquisa médica saudaram a decisdo do
Parlamento, ma h& receio em alguns setores politicos e religiosos de que esse

pode ser o primeiro passo para a clonagem de um ser humano completo.

Para os opositores da medida ndo houve consideragdes suficientes sobre
as implicacdes éticas da clonagem para efeitos “terapéuticos”.

A proposta apresentada pelo Partido Liberal — Democrata, a terceira forca

no parlamento britanico, foi aprovada por 21 votos contra 92.

A deciséo tem forca de lei, dependendo apenas de regulamentacdo. Mas
uma comissao parlamentar ainda vai abrir um inquérito sobre as implicacdes da

legalizacdo da clonagem de embrides humanos para pesquisa.

Os partidarios da aprovacdo da clonagem “terapéutica” alegam que a

demora na pesquisa pode prejudicar pessoas com doencas genéticas.

Os cientistas acreditam que doencas como essas podem ser curadas ao se

desenvolver novas formas de regenerar ou substituir tecidos com anormalidades.

Muitos cientistas acreditam que isso pode ser feito usando células-maes

presentes nos embriées humanos.

A proposta aprovada pela Camara dos Lordes autoriza a retirada das

células-maes do embrido humano com no maximo 14 dias de vida.>®

5 - CONCLUSAO

Ha j4 bastante tempo que os progressos do saber e os respectivos
avancos tecnoldgicos no ambito da biologia molecular, genética e fecundacao
artificiais tornaram possivel a experimentacdo e a realizacdo de clonagens no

campo vegetal e animal.

Mas com o experimento da ovelha Dolly em 1997 surgiram varias duavidas

e opinides, o fato suscitou, juntamente, ansiedade e alarde.

> Home page sobre clonagem, etc: www.geocites.com



Um dos maiores temores a cerca da clonagem € a possibilidade de inspirar
0 eugenismo, a promoc¢ao de determinadas racas em detrimento de outras, dai a

necessidade de observacéo ética e juridica a respeito do tema.

Diante de tantos aspectos e dificuldades que tal tema pode abordar,
devemos levar sempre em consideracdo o bem maior que nds temos, que é a
Vida. O bem juridico mais importante a ser tutelado é vida em todos os seus

aspectos.

O valor da pessoa humana que informa todo o ordenamento estende-se a
todos os seres humanos, seja nascidos ou mantidos em laboratérios, e

reconhecer esse dado significa respeitar o ser humano em si mesmao.

A clonagem é uma técnica, ndo um pecado por antecipacdo. Claro, é
sempre bom levar em conta que toda técnica, depois de inventada, acaba

ganhando vida propria, e tem o risco de fugir ao controle.

Mas a técnica ndo € o problema, a sua inevitabilidade também néo; o
problema é o uso que a civilizacdo faz — para o bem ou para o mal — de suas

proprias invencoes.

Ha que se levar em conta também a liberdade de investigagao cientifica,
gquando o homem se empenha a procurar o remédio para as doencas, o alivio
para o sofrimento, & solugdo para os problemas originados pela caréncia
alimentar e o melhor uso dos recursos da terra, tal investigacao representa uma

esperanca para a humanidade, confiada ao génio e ao trabalho dos cientistas.

A clonagem nao pode ser usada simplesmente como alternativa para

contornar a esterilidade, por pura vaidade.

N&o deve ser feita com o fim de socorrer casais ou pessoas que nao
podem ter filhos nem mesmo por inseminacédo artificial. Casos em que a
fertilizacdo normal ou assistida ndo for possivel, mesmo porque, os clones
fabricados a partir de células normais sdo gerados sem seja necessario um Unico

espermatozoide, séo filhos que ndo tém pai biolégico.

E provavelmente seu uso serda mais util para clonar 6rgéaos e tecidos do

gue seres humanos completamente desenvolvidos.
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ANEXOS



ANEXO 1

DECLARACAO UNIVERSAL DOS DIREITOS HUMANOS

(ASSEMBLEIA GERAL DA ONU, 10 DE DEZEMBRO DE 1948)

Preambulo

Considerando que o reconhecimento da dignidade inerente a todos os
membros da familia humana e de seus direitos iguais e inalienaveis é o

fundamento da liberdade, da justica e da paz no mundo,

Considerando que o desprezo e o desrespeito pelos direitos humanos
resultam em atos barbaros que ultrajaram a consciéncia da Humanidade e que o
advento de um mundo em que os homens gozem de liberdade de palavra, de
crenca e da liberdade de viverem a salvo do temor e da necessidade foi

proclamado como a mais alta aspiracdo do homem comum,

Considerando essencial que os direitos humanos sejam protegidos pelo
Estado de Direito, para que o homem né&o seja compelido, como ultimo recurso, a

rebelido contra a tirania e a opressao,

Considerando essencial promover o desenvolvimento de relacdes

amistosas entre as nacdes,

Considerando que os povos das Nacdes Unidas reafirmaram, na Carta,
sua fé nos direitos humanos fundamentais, na dignidade e no valor da pessoa
humana e na igualdade de direitos dos homens e das mulheres, e que decidiram
promover o progresso social e melhores condi¢cdes de vida em uma liberdade

mais ampla,

Considerando que os Estados-Membros se comprometeram a promover,
em cooperacdo com as Nagoes Unidas, o respeito universal aos direitos humanos

e liberdades fundamentais e a observancia desses direitos e liberdades,

Considerando que uma compreensao comum desses direitos e liberdades

€ da mais alta importancia para o pleno cumprimento desse compromisso,

A Assembléia Geral proclama:



A presente Declaragdo Universal dos Direitos Humanos como o ideal
comum a ser atingido por todos os povos e todas as nagdes, com 0 objetivo de
que cada individuo e cada 6rgdo da sociedade, tendo sempre em mente esta
Declaracédo, se esforce, através do ensino e da educacdo, por promover O
respeito a esses direitos e liberdades, e, pela adocao de medidas progressivas de
carater nacional e internacional, por assegurar 0 seu reconhecimento e a sua
observancia universais e efetivos, tanto entre os povos dos préprios Estados-

Membros, quanto entre os povos dos territérios sob sua jurisdicao.

Artigo | - Todas as pessoas nascem livres e iguais em dignidade e direitos.
Sédo dotadas de razdo e consciéncia e devem agir em relacdo umas as outras

com espirito de fraternidade.

Artigo 1l - Toda pessoa tem capacidade para gozar os direitos e as
liberdades estabelecidas nesta Declaracdo, sem distingdo de qualquer espécie,
seja de raca, cor, sexo, lingua, religido, opinido politica ou de outra natureza,

origem nacional ou social, riqueza, nascimento, ou qualquer outra condi¢ao.

Nao sera tampouco feita qualquer distincdo fundada na condicéo politica,
juridica ou internacional do pais ou territorio a que pertenca uma pessoa, quer se
trate de um territério independente, sob tutela, sem governo préprio, quer sujeito a

qualquer outra limitacdo de soberania.

Artigo Il - Toda pessoa tem direito a vida, a liberdade e a seguranca

pessoal.

Artigo IV - Ninguém serd mantido em escravidao ou servidao; a escravidao

e o trafico de escravos serao proibidos em todas as suas formas.

Artigo V - Ninguém sera submetido a tortura, nem a tratamento ou castigo

cruel, desumano ou degradante.

Artigo VI - Toda pessoa tem o direito de ser, em todos os lugares,

reconhecida como pessoa perante a lei.

Artigo VIl - Todos sao iguais perante a lei e tém direito, sem qualquer
distincdo, a igual protecdo da lei. Todos tém direito a igual protecdo contra
qualquer discriminacdo que viole a presente Declaracdo e contra qualquer

incitamento a tal discriminagao.



Artigo VIII - Toda pessoa tem direito a receber dos tribunais nacionais

competentes remédio efetivo para os atos que violem os direitos fundamentais

qgue Ihe sejam reconhecidos pela constituicdo ou pela lei.

Artigo IX - Ninguém sera arbitrariamente preso, detido ou exilado.

Artigo X - Toda pessoa tem direito, em plena igualdade, a uma audiéncia

justa e publica por parte de um tribunal independente e imparcial, para decidir de

seus direitos e deveres ou do fundamento de qualquer acusacédo criminal contra

ele.

Artigo Xl

1. Toda pessoa acusada de um ato delituoso tem o direito de ser
presumida inocente até que a sua culpabilidade tenha sido provada de
acordo com a lei, em julgamento publico no qual Ihe tenham sido

asseguradas todas as garantias necessarias a sua defesa.

2. Ninguém podera ser culpado por qualquer acdo ou omissdo que, no
momento, ndo constituiam delito perante o direito nacional ou internacional.
Tampouco seré imposta pena mais forte do que aquela que, no momento
da pratica, era aplicavel ao ato delituoso.
Artigo Xl - Ninguém serd sujeito a interferéncias na sua vida privada, na
sua familia, no seu lar ou na sua correspondéncia, nem a ataques a sua
honra e reputacdo. Toda pessoa tem direito a protecao da lei contra tais

interferéncias ou ataques.
Artigo XIlI

1. Toda pessoa tem direito a liberdade de locomocéo e residéncia dentro
das fronteiras de cada Estado.

2. Toda pessoa tem o direito de deixar qualquer pais, inclusive o proprio, e

a este regressar.
Artigo XIV

1. Toda pessoa, vitima de perseguicdo, tem o direito de procurar e de

gozar asilo em outros paises.



2. Este direito ndo pode ser invocado em caso de perseguicdo
legitimamente motivada por crimes de direito comum ou por atos contrarios

aos propésitos e principios das Na¢des Unidas.
Artigo XV
1. Toda pessoa tem direito a uma nacionalidade.

2. Ninguém sera arbitrariamente privado de sua nacionalidade, nem do

direito de mudar de nacionalidade.

Artigo XVI - Os homens e mulheres de maior idade, sem qualquer
restricdo de raca, nacionalidade ou religido, tém o direito de contrair matrimonio e
fundar uma familia. Gozam de iguais direitos em relacdo ao casamento, sua

duracéo e sua dissolugéo.

1. O casamento ndo sera valido sendo como o livre e pleno consentimento

dos nubentes.

2. A familia é o nucleo natural e fundamental da sociedade e tem direito a

protecdo da sociedade e do Estado.

Artigo XVII

1. Toda pessoa tem direito a propriedade, s6 ou em sociedade com outros.
2. Ninguém sera arbitrariamente privado de sua propriedade.

Artigo XVIII - Toda pessoa tem direito a liberdade de pensamento,
consciéncia e religido; este direito inclui a liberdade de mudar de religido ou
crenca e a liberdade de manifestar essa religido ou crenca, pelo ensino, pela
pratica, pelo culto e pela observancia, isolada ou coletivamente, em publico ou em

particular.

Artigo XIX - Toda pessoa tem direito a liberdade de opinido e expressao;
este direito inclui a liberdade de, sem interferéncia, ter opinides e de procurar,
receber e transmitir informacdes e idéias por quaisquer meios e

independentemente de fronteiras.
Artigo XX
1. Toda pessoa tem direito a liberdade de reunido e associacdo pacificas.

2. Ninguém pode ser obrigado a fazer parte de uma associacao.



Artigo XXI

1. Toda pessoa tem o direito de tomar parte no governo de seu pais,

diretamente ou por intermédio de representantes livremente escolhidos.
2. Toda pessoa tem igual direito de acesso ao servi¢o publico do seu pais.

3. A vontade do povo sera a base da autoridade do governo; esta vontade
sera expressa em eleicbes periodicas e legitimas, por sufragio universal,
por voto secreto ou processo equivalente que assegure a liberdade de

voto.

Artigo XXII - Toda pessoa, como membro da sociedade, tem direito a
seguranca social e a realizacdo, pelo esforco nacional, pela cooperacéo
internacional de acordo com a organizagdo e recursos de cada Estado, dos
direitos econémicos, sociais e culturais indispensaveis a sua dignidade e ao livre

desenvolvimento da sua personalidade.
Artigo XXl

1. Toda pessoa tem direito ao trabalho, a livre escolha de emprego, a
condicbes justas e favoraveis de trabalho e a protecdo contra o

desemprego.

2. Toda pessoa, sem qualquer distincdo, tem direito a igual remuneracéo

por igual trabalho.

3. Toda pessoa que trabalha tem direito a uma remuneracdo justa e
satisfatoria, que lhe assegure, assim como a sua familia, uma existéncia
compativel com a dignidade humana, e a que se acrescentardo, se

necessario, outros meios de protegéo social.

4. Toda pessoa tem direito a organizar sindicatos e a neles ingressar para

a protecéo de seus interesses.

Artigo XXIV - Toda pessoa tem direito a repouso e lazer, inclusive a

limitag&o razoavel das horas de trabalho e a férias periddicas remuneradas.
Artigo XXV

1. Toda pessoa tem direito a um padréo de vida capaz de assegurar a si e

a sua familia saude e bem-estar, inclusive alimentacdo, vestuario,



habitacdo, cuidados médicos e 0s servicos sociais indispensaveis, e direito
a seguranca em caso de desemprego, doenca, invalidez, viuvez, velhice ou
outros casos de perda dos meios de subsisténcia em circunstancias fora de

seu controle.

2. A maternidade e a infancia tem direito a cuidados e assisténcia
especiais. Todas as criancas, nascidas dentro ou fora de matrimonio,

gozardo da mesmo prote¢ao social.
Artigo XXVI

1. Toda pessoa tem direito a instrucdo. A instrucdo sera gratuita, pelo
menos nos graus elementares e fundamentais. A instrucdo elementar sera
obrigratdria. A instrugdo técnico-profissional sera acessivel a todos, bem

como a instrucao superior, esta baseada no mérito.

2. A instrucdo sera orientada no sentido do pleno desenvolvimento da
personalidade humana e do fortalecimento do respeito pelos direitos
humanos e pelas liberdades fundamentais. A instrucdo promovera a
compreensao, a tolerancia e a amizade entre todas as nacdes e grupos
raciais ou religiosos, e coadjuvara as atividades das Nac¢bes Unidas em

prol da manutencao da paz.

3. Os pais tém prioridade de direito na escolha do género de instrugao que

sera ministrada a seus filhos.
Artigo XXVII

1. Toda pessoa tem o direito de participar livremente da vida cultural da
comunidade, de fruir as artes e de participar do processo cientifico e de

seus beneficios.

2. Toda pessoa tem direito a protecdo dos interesses morais e materiais
decorrentes de qualquer producédo cientifica, literaria ou artistica da qual

seja autor.

Artigo XXVIII - Toda pessoa tem direito a uma ordem social e internacional
em que os direitos e liberdades estabelecidos na presente Declaracdo possam

ser plenamente realizados.

Artigo XXIX



1. Toda pessoa tem deveres para com a comunidade, em que o livre e

pleno desenvolvimento de sua personalidade é possivel.

2. No exercicio de seus direitos e liberdades, toda pessoa estara sujeita
apenas as limitacdes determinadas por lei, exclusivamente com o fim de
assegurar o devido reconhecimento e respeito dos direitos e liberdades de
outrem e de satisfazer as justas exigéncias da moral, da ordem publica e

do bem-estar de uma sociedade democratica.

3. Esses direitos e liberdades ndo podem, em hip6tese alguma, ser

exercidos contrariamente aos propositos e principios das Nacdes Unidas.

Artigo XXX - Nenhuma disposicdo da presente Declaracdo pode ser
interpretada como o reconhecimento a qualquer Estado, grupo ou pessoa, do
direito de exercer qualquer atividade ou praticar qualquer ato destinado a

destruicdo de quaisquer dos direitos e liberdades aqui estabelecidos.



ANEXO 2

CODIGO DO TRIBUNAL INTERNACIONAL DE
NUREMABERG — 1947

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

1. O consentimento voluntario do ser humano é absolutamente essencial.
Isso significa que as pessoas que serdo submetidas ao experimento devem
ser legalmente capazes de dar consentimento; essas pessoas devem
exercer o livre direito de escolha sem qualquer intervencédo de elementos
de forca, fraude, mentira, coacdo, astlcia ou outra forma de restricdo
posterior; devem ter conhecimento suficiente do assunto em estudo para
tomarem uma decisdo. Esse ultimo aspecto exige que sejam explicados as
pessoas a natureza, a duracdo e o proposito do experimento; os métodos
segundo o0s quais serd conduzido; as inconveniéncias e 0S riscos
esperados; os efeitos sobre a saude ou sobre a pessoa do participante,
que eventualmente possam ocorrer, devido a sua participagdo no
experimento. O dever e a responsabilidade de garantir a qualidade do
consentimento repousam sobre o pesquisador que inicia ou dirige um
experimento ou se compromete nele. S&o deveres e responsabilidades

pessoais que ndo podem ser delegados a outrem impunemente.

2. O experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos para a
sociedade, que ndo possam ser buscados por outros métodos de estudo,

mas ndo podem ser feitos de maneira casuistica ou desnecessariamente.

3. O experimento deve ser baseado em resultados de experimentacdo em

animais e no conhecimento da evolucdo da doenca ou outros problemas



em estudo; dessa maneira, 0s resultados ja conhecidos justificam a

condicdo do experimento.

4. O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo o sofrimento

e danos desnecessérios, quer fisicos, quer materiais.

5. Nao deve ser conduzido qualquer experimento quando existirem razdes
para acreditar que pode ocorrer morte ou invalidez permanente; exceto,

talvez, quando o proprio médico pesquisador se submeter ao experimento.

6. O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importancia do problema

gue o pesquisador se propde a resolver.

7. Devem ser tomados cuidados especiais para proteger o participante do
experimento de qualquer possibilidade de dano, invalidez ou morte, mesmo

que remota.

8. O experimento deve ser conduzido apenas por pessoas cientificamente

qualificadas.

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

decorrer do experimento.

10. O pesquisador deve estar preparado para suspender os procedimentos
experimentais em qualquer estagio, se ele tiver motivos razoaveis para
acreditar que a contribuicdo do experimento provavelmente causara dano,

invalidez ou morte para os participantes.



ANEXO 3

DECLARACAO UNIVERSAL SOBRE O GENOMA HUMANO E OS
DIREITOS HUMANOS

A Conferéncia Geral,

Lembrando que o Preambulo da Carta da Unesco refere-se a “os principios
democraticos de dignidade, igualdade e respeito mutuo entre os homens”, rejeita
qualquer “doutrina de desigualdade entre homens e racas”, estipula “que a ampla
difusdo da cultura, e a educacdo da humanidade para a justica e liberdade e a
paz sao indispensaveis a dignidade dos homens e constituem um dever sagrado
que todas as nacdes devem cumprir em espirito de assisténcia e preocupacao
mutuas”, proclama que “a paz deve ser alicercada na solidariedade intelectual e
moral da humanidade” e afirma que a Organizacao procura avancar “através das
relacbes educacionais, cientificas e culturais entre os povos do mundo, 0s
objetivos de paz internacional e bem-estar comum da humanidade pelos quais a

Organizagao das Nac¢des Unidas foi estabelecida e cuja Carta proclama.”

Lembrando solenemente sua ligagcdo com o0s principios universais dos
direitos humanos, em particular com a Declaracdo Universal dos Direitos
Humanos, de 10 de dezembro de 1948; as Convencdes Internacionais das
NacgOes Unidas sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais e Direitos Civis e
Politicos, de 16 de dezembro de 1966; a Convencdo das Nac¢des Unidas sobre
Prevencédo e Punicdo do Crime de Genocidio, de 9 de dezembro de 1948; a
Convencao das Nacdes Unidas sobre Eliminacdo de Todas as Formas de
Discriminacdo Racial, de 21 de dezembro de 1965; a Declaragdo das Nacoes
Unidas sobre os Direitos dos Portadores de Deficiéncia Mental, de 20 de
dezembro de 1971; a Declaracdo das Nacdes Unidas sobre os Direitos dos
Portadores de Incapacidade Fisica, de 9 de dezembro de 1975; a Convencéao das
Nacdes Unidas sobre Eliminacdo de Todas as Formas de Discriminag&o contra as
Mulheres, de 18 de dezembro de 1979; a Declaracdo das Nac¢des Unidas dos



Principios Basicos de Justica para as Vitimas de Crimes e Abuso de Poder, de 29
de novembro de 1985; a Convencao das Nacdes Unidas sobre os Direitos da
Crianga, de 20 de novembro de 1989; as Regras Padronizadas das Nagdes
Unidas sobre Igualdade de Oportunidade para Portadores de Incapacidade Fisica,
de 20 de dezembro de 1993; a Convencéo das Nacbes Unidas sobre a Proibicao
do Desenvolvimento, da Producdo e da Acumulacdo de Armas Bacterioldgicas
(Biologicas) e Toxinas e sobre sua Destruicdo, de 16 de dezembro de 1971; a
Convencao da Unesco sobre Discriminacdo na Educacéo, de 14 de dezembro de
1960; a Declaracdo da Unesco dos Principios de Cooperagdo Cultural
Internacional, de 4 de novembro de 1966; a Recomendacdo da Unesco sobre a
Situagéo dos Pesquisadores, de 20 de novembro de 1974; da Declaragdo da
Unesco sobre Raca e Preconceito Racial, de 27 de novembro de 1978; a
Convencdo da OIT (N° 111) sobre Discriminacdo em Matéria de Emprego e
Profissdo, de 25 de junho de 1958 e a Convencéao da OIT (N° 169) sobre Povos

Indigenas e Tribais em Paises Independentes, de 27 de junho de 1989,

Levando em consideragcdo, e sem prejuizo de, 0s instrumentos
internacionais que possam incidir na aplicacdo da genética no campo da
propriedade intelectual, entre outros, a Convencédo de Berna sobre a Protecéo de
Obras Literarias e Artisticas, de 9 de setembro de 1886, e a Convencdo da
Unesco sobre Direitos Autorais Internacionais, de 6 de setembro de 1952, na
altima versao revisada, de 24 de julho de 1967, em Paris; a Convencéo de Paris
de Protecao da Propriedade Industrial, de 20 de marco de 1983, na ultima versao
revisada, de 14 de julho, em Estocolmo; o Tratado de Budapeste da Organizacao
Mundial de Propriedade Intelectual sobre Reconhecimento do Depdsito de
Microorganismos para Fins de Solicitacdo 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 Organizacdo Mundial
do Comércio, em vigor a partir de 1° de janeiro de 1995,

Levando também em consideracdo a Convencao das Nac¢des Unidas sobre
Diversidade Biologica, de 5 de junho de 1992, e enfatizando, nesse respeito, que
o reconhecimento da diversidade genética da humanidade ndo deve levar a
qualquer interpretacdo de natureza social ou politica que possa questionar “a

dignidade inerente a todos os membros da familia humana e (...) seus direitos



iguais e inalienaveis”, de acordo com o Preambulo da Declaracdo Universal dos

Direitos Humanos,

Lembrando os textos da 22 C/Resolugao 13.1, 23 C/Resolugédo 13.1, 24
C/Resolucdo 13.1, 25 C/Resolugbes 5.2 e 7.3, 27 C/Resolucdo 5.15 e 28
C/Resolucdes 0.12, 2.1 e 2.2, instando a Unesco a promover e desenvolver
estudos sobre a ética das implicacdes do progresso cientifico e tecnoldgico nos
campos de biologia e genética, no marco do respeito aos direitos humanos e as

liberdades fundamentais, bem como a empreender as conseguintes acoes.

Reconhecendo que a pesquisa do genoma humano e das aplicacbes
resultantes abrem vastas perspectivas para 0 progresso no aprimoramento da
salude 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 proibicdo de toda forma de discriminacao

baseada em caracteristicas genéticas,

Proclama os seguintes principios e adota a presente Declaragdo Universal

sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos.
A. DIGNIDADE HUMANA E GENOMA HUMANO
Artigo 1

O genoma humano constitui a base da unidade fundamental de todos os
membros da familia humana, assim como do reconhecimento de sua inerente

dignidade e diversidade. Em sentido simbdlico, é o legado da humanidade.
Artigo 2

a) Toda pessoa tem o direito de respeito a sua dignidade e seus direitos,
independentemente de suas caracteristicas genéticas.

b) Essa dignidade torna imperativo que nenhuma pessoa seja reduzida a
suas caracteristicas genética e que sua singularidade e diversidade sejam

respeitadas.
Artigo 3

O genoma humano, que por natureza evolui, € sujeito a mutacdes. Contém

potenciais que sdo expressados diferentemente, de acordo com os ambientes



natural e social de cada pessoa, incluindo seu estado de saude, suas condicdes

de vida, sua nutricdo e sua educacao.
Artigo 4
O genoma humano no seu estado natural ndo deve levar a lucro financeiro.
B. DIREITOS DAS PESSOAS
Artigo 5

a) Qualquer pesquisa, tratamento ou diagndstico que afete o genoma de
uma pessoa sO6 serd realizado apds uma avaliacdo rigorosa dos riscos e
beneficios associados a essa acdo e em conformidade com as normas e 0s

principios legais no pais.

b) Obter-se-4, sempre, o consentimento livre e esclarecido da pessoa. Se
essa pessoa nhdo tiver capacidade de autodeterminacdo, obter-se-a
consentimento ou autorizacdo conforme a legislacdo vigente e com base nos

interesses da pessoa.

c) Respeitar-se-4 o direito de cada pessoa de decidir se quer, ou ndo, ser

informada sobre os resultados do exame genético e de suas consequéncias.

d) No caso de pesquisa, submeter-se-do, antecipadamente, os protocolos
para revisdo a luz das normas e diretrizes de pesquisa nacionais e internacionais

pertinentes.

e) Se, de acordo com a legislacdo, a pessoa tiver capacidade de
autodeterminacao, a pesquisa relativa ao seu genoma so podera ser realizada em
beneficio direto de sua saude, sempre que previamente autorizada e sujeita as
condi¢cbes de protecao estabelecidas na legislagcéo vigente. Pesquisa que nao se
espera traga beneficio direto a salde s6 podera ser realizada excepcionalmente,
com o0 maior controle, expondo a pessoa a risco e 6nus minimos, sempre que
essa pesquisa traga beneficios de salde a outras pessoas na mesma faixa etaria
ou com a mesma condicdo genética, dentro das condi¢bes estabelecidas na lei, e
contanto que essa pesquisa seja compativel com a protecdo dos direitos

humanos da pessoa.



Artigo 6

Ninguém podera ser discriminado com base nas suas caracteristicas
genéticas de forma que viole ou tenha o efeito de violar os direitos humanos, as

liberdades fundamentais e a dignidade humana.
Artigo 7

Os dados genéticos relativos a pessoa identificavel, armazenados ou
processados para efeitos de pesquisa ou qualquer outro propdsito de pesquisa,
deverao ser mantidos confidenciais nos termos estabelecidos na legislagao.

Artigo 8

Toda pessoa tem direito, em conformidade com as normas de direito
nacional e internacional, a reparacdo justa de qualquer dano havido como

resultado direto e efetivo de uma intervencao que afete seu genoma.
Artigo 9

Com vistas a proteger os direitos humanos e as liberdades fundamentais,
qualquer restricdo aos principios de consentimento e confidencialidade s6 podera
ser estabelecida mediante lei, por razdes imperiosas, dentro dos limites
estabelecidos no direito publico internacional e a convencao internacional de

direitos humanos.
C. PESQUISA SOBRE O GENOMA HUMANO

Artigo 10

Nenhuma pesquisa do genoma humano ou das suas aplicacbes, em
especial nos campos da biologia, genética e medicina, devera prevalecer sobre
0 respeito aos direitos humanos, as liberdades fundamentais e a dignidade
humana de pessoas ou, quando aplicavel, de grupos de pessoas.

Artigo 11

Ndo é permitida qualquer préatica contraria a dignidade humana, como a
clonagem reprodutiva de seres humanos. Os Estados e as organizagdes
internacionais pertinentes sdo convidados a cooperar na identificacdo dessas
praticas e na implementacdo, em niveis nacional ou internacional, das medidas
necessarias para assegurar o respeito aos principios estabelecidos na presente
Declaragéo.



Artigo 12

a) Os beneficios resultantes de progresso em biologia, genética e
medicina, relacionados com o genoma humano, deverdo ser disponibilizados a
todos, com as devidas salvaguardas a dignidade e aos direitos humanos de cada

pessoa.

b) A liberdade de pesquisar, necesséaria ao avanco do conhecimento, é
parte da liberdade de pensamento. As aplicacbes da pesquisa, incluindo as
aplicacbes nos campos de biologia, genética e medicina, relativas ao genoma
humano, deveré&o visar ao alivio do sofrimento e & melhoria da saude das pessoas

e da humanidade como um todo.
D. CONDIQ()ES PARA O EXERCICIO DE ATIVIDADES CIENTIFICAS

Artigo 13

Dar-se-4 atencdo especial as responsabilidades inerentes as atividades
dos pesquisadores, incluindo meticulosidade, cautela, honestidade intelectual
e integridade na realizagdo de pesquisa, bem como na apresentacdo e
utilizacdo de achados de pesquisa, no &mbito da pesquisa do genoma humano,
devido a suas implicacBes éticas e sociais. As pessoas responsaveis pela
elaboracdo de politicas publicas e privadas no campo das ciéncias também
tém responsabilidade especial nesse respeito.

Artigo 14

Os Estados deverdo tomar medidas apropriadas para promover condi¢cdes
intelectuais e materiais favoraveis a liberdade de pesquisar o genoma humano e
considerar as implicacdes éticas, juridicas, sociais e econdmicas dessa pesquisa,

com base nos principios estabelecidos na presente Declaracao.
Artigo 15

Os Estados deverdo tomar as medidas necessarias ao estabelecimento de
um ambiente adequado ao livre exercicio da pesquisa sobre o genoma humano,
respeitando-se os principios estabelecidos na presente Declaracdo, a fim de
salvaguardar os direitos humanos, as liberdades fundamentais e a dignidade
humana e proteger a saude publica. Os Estados deverdo procurar assegurar que

0s resultados das pesquisas nao sdo utilizados para propésitos ndo pacificos.



Artigo 16

Os Estados deverdo reconhecer o valor de promover, nos varios niveis,
conforme apropriado, 0 estabelecimento de comités de ética pluralistas,
multidisciplinares e independentes, com o propdsito de avaliar as questfes éticas,
legais e sociais levantadas pela pesquisa do genoma humano e de suas

aplicacdes
E. SOLIDARIEDADE E COOPERAQAO INTERNACIONAIS

Artigo 17

Os Estados deverdo respeitar e promover a pratica da solidariedade em
relacdo a pessoas, familias e grupos populacionais particularmente
vulnerdveis a doenca ou incapacidade de natureza genetica, ou por elas
afetados. Os Estados deverdo promover, entre outros, pesquisa visando a
identificacdo, a prevencdo e ao tratamento de doencas de base genética ou
influenciadas pela genética, em especial doencas raras e endémicas que
afetem grande numero de pessoas na populagdo mundial.

Artigo 18

Os Estados deverdo envidar esforcos, com devida e apropriada atencéo
aos principios estabelecidos na presente Declaracao, para continuar a promover a
divulgacdo internacional de conhecimentos relativos ao genoma humano, a
diversidade humana e a pesquisa genética e, nesse respeito, promover a
cooperacao cientifica e cultural, em especial entre paises industrializados e

paises em desenvolvimento.
Artigo 19

a) No marco da cooperagcdo internacional com paises em

desenvolvimento, os Estados deveréo procurar incentivar medidas que permitam:

1. realizar uma avaliacdo dos riscos e beneficios da pesquisa sobre o

genoma humano e prevenir abusos;

2. desenvolver e fortalecer a capacidade dos paises em desenvolvimento
de realizar pesquisa em biologia e genética humanas, levando em

consideracao os problemas especificos de cada pais;



3. beneficiar os paises em desenvolvimento, como resultado das
realizac6es da pesquisa cientifica e tecnoldgica, de maneira que seu uso,

em prol do progresso econdmica e social, possa beneficiar a todos;

4. promover o livre intercAmbio de conhecimentos e informacdes cientificas

nas areas de biologia, genética e medicina.

b) As organizacdes internacionais pertinentes deverao apoiar e promover

as iniciativas dos Estados visando aos objetivos antes relacionados.
F. PROMOCAO DOS PRINCIPIOS ESTABELECIDOS NA DECLARACAO

Artigo 20

Os Estados deverdo tomar as medidas necessarias para promover 0S
principios estabelecidos na presente Declaracdo, mediante intervengoes
educacionais e de outra natureza, como a realizacdo de pesquisa e treinamento
em campos interdisciplinares e a promog¢édo de capacitagdo em bioética, em
todos os niveis, em especial para os responsaveis pela politica cientifica.

Artigo 21

Os Estados deverdo tomar medidas apropriadas para incentivar outras
formas de pesquisa, capacitacdo e divulgacdo de informacfes que promovam a
conscientizacdo da sociedade e de todos seus membros acerca de sua
responsabilidade em questbes fundamentais relativas a protecdo da dignidade
humana, que possam ser levantadas por pesquisa nos campos da biologia,
genética e medicina, e por suas aplicacdes. Os Estados também deverao facilitar
a discussdo aberta desse assunto, assegurando a liberdade de expressédo das

diversas opinides socioculturais, religiosas e filosoficas.
G. IMPLEMENTACAO DA DECLARACAO

Artigo 22

Os Estados deverdo envidar esforcos para promover 0s principios
estabelecidos na presente Declaracdo e facilitar sua implementacgéo através de
medidas apropriadas.

Artigo 23

Os Estados deverdo tomar medidas apropriadas para promover, por meio
de treinamento, capacitacdo e divulgacdo de informacbes, 0 respeito aos

principios antes mencionados, assim como incentivar seu reconhecimento e sua



efetiva aplicacdo. Os Estados também deverdo encorajar o intercambio e a
articulacdo entre comités de ética independentes, a medida que forem

estabelecidos, de maneira a promover sua plena colaboragao.
Artigo 24

O Comité Internacional de Bioética da Unesco devera contribuir a
divulgacao dos principios estabelecidos na presente Declaracdo e aprofundar o
estudo das questbes levantadas por sua aplicacdo e pela evolugcdo dessas
tecnologias. Devera organizar consultas com as partes interessadas, como 0s
grupos vulneraveis. Em conformidade com os procedimentos estatutarios, devera
formular recomendacGes para a Conferéncia Geral da Unesco e prover
assessoria relativa ao acompanhamento desta Declaracdo, em especial quanto a
identificacdo de préaticas que possam ir de encontro a dignidade humana, como as

intervencdes em linhas de germes.
Artigo 25

Nenhuma disposicdo da presente Declaracdo podera ser interpretada
como o0 reconhecimento a qualquer Estado, grupo, ou pessoa, do direito de
exercer qualquer atividade ou praticar qualquer ato contrario aos direitos humanos

e as liberdades fundamentais, incluindo os principios aqui estabelecidos.

ANEXO 4

LEI N° 8.974, DE 5 DE JANEIRO DE 1995
(D.O.U. DE 6/1/95)

Regulamenta os incisos Il e V do § 1° do art. 225 da Constituicdo
Federal, estabelece normas para 0 uso das técnicas de
engenharia genética e liberagdo no meio ambiente de

organismos geneticamente modificados, autoriza o Poder



Executivo a criar, no ambito da Presidéncia da Republica, a

Comissédo Técnica de Biosseguranca, e da outras providéncias.

O Presidente da Republica faco saber que o congresso Nacional decreta e

eu sanciono a seguinte da Lei:

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizacdo no uso das técnicas de engenharia genética na construcao, cultivo,
manipulagéo, transporte, comercializagdo, consumo, liberacdo e descarte de
organismo geneticamente modificado (OGM), visando a proteger a vida e a saude

do homem, dos animais e das plantas, bem como o meio ambiente.

Art. 2°. As atividades e projetos, inclusive os de ensino, pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnolégico e de producdo industrial que envolvam OGM no
territdrio brasileiro, ficam restritos ao ambito de entidades de direito publico ou
privado, que serdo tidas como responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta
Lei e de sua regulamentacdo, bem como pelos eventuais efeitos ou

consequéncias advindas de seu descumprimento.

§ 1°. Para os fins desta Lei consideram-se atividades e projetos no ambito
de entidades como sendo aqueles conduzidos em instalacbes proprias ou 0s

desenvolvidos alhures sob a sua responsabilidade técnica ou cientifica.

8§ 2°. As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a
pessoas fisicas enquanto agentes autdbnomos independentes, mesmo que

mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

8§ 3° As organizagbes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos
referidos neste artigo, deverdo certificar-se da idoneidade técnico-cientifica e da
plena adesdo dos entes financiados, patrocinados, conveniados ou contratados
as normas e mecanismos de salvaguarda previstos nesta Lei, para o que deverao
exigir a apresentacéo do Certificado de Qualidade em Biosseguranca de que trata
0 at. 6° inciso XIX, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais

efeitos advindos de seu descumprimento.

Art. 3°. Para os efeitos desta Lei, define-se:



| — organismo — toda entidade biol6gica capaz de reproduzir e/ou de
transferir material genético, incluindo virus, prions e outras classes que venham a

ser conhecidas;

Il — &cido desoxirribonucléico (ADN), &cido ribonucléico (ARN) — material
que contém informacdes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis

a descendéncia;

[l — moléculas de ADN/ARN recombinante — agquelas manipuladas fora das
células vivas, mediante a modificacdo de segmentos de ADN/ARN natural ou
sintético que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda, as moléculas de
ADN/ARN resultantes dessa multiplicacdo. Consideram-se, ainda, os segmentos
de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV — organismo geneticamente modificado (OGM) — organismo cujo
material genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de

engenharia genética;

V — engenharia genética — atividade de manipulagdo de moléculas
ADN/ARN recombinante.

Paragrafo Uunico. Nao sao considerados como OGM aqueles resultantes
de técnicas que impliquem a introducdo direta, num organismo, de material
hereditario, desde que ndo envolvam a utilizagdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante ou OGM, tais como: fecundacao in vitro, conjugacéo, transducao,

transformacao, inducédo poliploide e qualquer outro processo natural.

Art. 4° Esta Lei, ndo se aplica quando a modificacdo genética for obtida
através das seguintes técnicas, desde que ndo impliqguem a utilizacdo de OGM
como receptor ou doador;

| — mutagénese;
Il — formacao e utilizacdo de células somaticas de hibridoma animal,

[ll — fusdo e celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que
possa ser produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;

IV — autoclonagem de organismos nao-patogénicos que se processe de

maneira natural.



Art. 5°. (Vetado)
Art. 6°. (Vetado)

Art. 7°. Caberd dentre outras atribuicdes, aos 6rgdos de fiscalizacdo do
Ministério da Saude, do Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma
Agraria e do Ministério do Meio Ambiente e da Amazonia Legal, dentro do campo
de suas competéncias, observado o parecer técnico conclusivo da CTNBio e os

mecanismos estabelecidos na regulamentacéo desta Lei:
| — (Vetado)

Il — a fiscalizacdo e a monitorizacdo de todas as atividades e projetos

relacionados a OGM do Grupo lI;

Il — a emisséo do registro de produtos contendo OGM ou derivados de
OGM a serem comercializados para uso humano, animal ou em plantas, ou para

a liberacdo no meio ambiente;

IV- a expedicdo de autorizacdo para o funcionamento de laboratorio,

instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM,;

V - a emissdo de autorizacdo para a entrada no Pais de qualquer produto
contendo OGM ou derivado de OGM;

VI — manter cadastro de todas as instituicbes e profissionais que realizem

atividades e projetos relacionados a OGM no territ6rio nacional,

VII — encaminhar a CTNBIo, para emissao de parecer técnico, todos 0s

processos relativos a projetos e atividades que envolvam OGM,;

VIII — encaminhar para publicacdo no Diario Oficial da Unido resultado dos
processos que lhe forem submetidos a julgamento, bem como a conclusdo do

parecer técnico;
IX — aplicar as penalidades de que trata esta Lei nos art. 11 e 12.
Art. 8°. E vedado, nas atividades relacionadas a OGM:

| — qualquer manipulacdo genética de organismos vivos ou 0 manejo in
vitro de ADN/ARN natural ou recombinante, realizados em desacordo com as

normas previstas nesta Lei;

Il — a manipulacédo genética de células germinais humanas;



Il — a intervencdo em material genético humano in vivo, exceto para o
tratamento de defeitos genéticos, respeitando-se principios éticos, tais como o
principio de autonomia e principio de beneficéncia, e com a aprovacgéo prévia da
CTNBiIo;

IV — a producdo, armazenamento ou manipulacdo de embrides humanos

destinados a servir como material biolégico disponivel;

V — a intervengéo in vivo em material genético de animais, excetuados os
casos em que tais intervencdes se constituam em avangos significativos na
pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnologico, respeitando-se principios
éticos, tais como o principio da responsabilidade e o principio da prudéncia, e

com aprovacao prévia da CNTBIo;

VI — a liberagédo ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo
com as normas estabelecidas pela CTNBio e constantes na regulamentacdo

desta Lei.

8§ 1° Os produtos contendo OGM, destinados a comercializagdo ou
industrializagdo, provenientes de outros paises, sO poderéo ser introduzidos no
Brasil apos o parecer prévio conclusivo da CTNBIio e a autorizacdo do 6rgao de
fiscalizacdo competente, levando-se em consideracdo pareceres técnicos de

outros paises, quando disponiveis.

8§ 2°. Os produtos contendo OGM, pertencentes ao Grupo Il conforme
definido no Anexo | desta Lei, sO poderdo ser introduzidos no Brasil apds o

parecer prévio da CTNBIo e a autorizacdo do 6rgao de fiscalizacdo competente.
§ 3°. (Vetado)

Art. 9°. Toda entidade que utilizar técnicas e métodos de engenharia
genética devera criar uma Comisséo Interna de Biosseguranca (CIBio), além de

indicar um técnico principal responsavel por cada projeto especifico.

Art. 10. Compete a Comisséo Interna de Biosseguranca (CIBio) no ambito

de sua instituigao:

I — manter informados os trabalhos, qualquer pessoa e a coletividade,

guando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre todas as questfes



relacionadas com a saude e a seguranc¢a, bem como sobre os procedimentos em

caso de acidentes;

Il — estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o
funcionamento das instalagbes sob sua responsabilidade, dentro dos padrbes e

normas de biosseguranca, definidos pela CTNBIio na regulamentacédo desta Lei;

[l — encaminhar a CTNBIio os documentos cuja relacdo sera estabelecida
na regulamentacdo desta Lei, visando a sua andlise e a autorizacdo do 6rgao

competente quando for o caso;

IV — manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou

projeto em desenvolvimento envolvendo OGM,;

V — notificar a CTNBIo, as autoridades de Saude Publica e as entidades de
trabalhadores, o resultado de avaliagbes de risco a que estdo submetidas as
pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar

a disseminacao de agente bioldgico;

VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente

relacionados a OGM, notificando suas conclus@es e providéncias a CTNBIo.

Art. 11. Constitui infracdo, para os efeitos desta Lei, toda acdo ou omissao
gue importe na inobservancia de preceitos nela estabelecidos, com execdo dos
88 1°, 2° e dos incisos de Il a VI do art. 8°, ou na desobediéncia as determinacgdes

de carater normativo dos 6rgéos ou das autoridades administrativas competentes.

Art. 12. Fica a CTNBIo autorizada a definir valores de multas a partir de
16.110,80 UFIR, a serem aplicadas pelos 6rgaos de fiscalizacdo referidos no art.

7°, proporcionalmente ao dano direto ou indireto, nas seguintes infracoes:
| — ndo obedecer as normas e aos padrdes de biosseguranca vigentes;

I — implementar projeto sem providenciar o prévio cadastramento da
entidade dedicada a pesquisa e manipulacdo de OGM, e de seu responsavel

técnico, bem como da CTNBio;



[l — liberar no meio ambiente qualquer OGM sem aguardar sua prévia

aprovacao, mediante publicacdo no Diario Oficial da Unido;

IV — operar os laboratérios que manipulam OGM sem observar as normas
de biosseguranca estabelecidas na regulamentacéo desta Lei;

V — néo investigar, ou fazé-lo de forma incompleta, os acidentes ocorridos
no curso de pesquisas e projetos na area de engenharia genética, ou ndo enviar
relatorio respectivo a autoridade competente no prazo maximo de 5 (cinco) dias a
contar da data de transcorrido o evento;

VI — implementar projeto sem manter registro de seu acompanhamento
individual;
VII — deixar de notificar, ou faze-lo de forma ndo imediata, a CTNBIio e as

autoridades da Saude Pdblica, sobre acidente que possa provocar a

disseminacédo de OGM,;

VIIl — ndo adotar os meios necessarios a plena informacéo da CTNBIo, das
autoridades da Saude Publica, da coletividade, e dos demais empregados da
instituicAo ou empresa, sobre o0s riscos a que estdo submetidos, bem como os

procedimentos a serem tomados no caso de acidentes;

IX — qualquer manipulacdo genética de organismo vivo ou manejo in vitro
de DN/ARN natural ou recombinante, realizados em desacordo com as normas

previstas nesta Lei e na sua regulamentacgéao.
8 1°. No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

§ 2°. No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da
acdo ou omissdo inicialmente punida, serda a respectiva penalidade aplicada
diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da autoridade competente,
podendo paralisar a atividade imediatamente e/ou interditar o laboratorio ou a

instituicdo ou empresa responsavel.
Art. 13. Constitue crime:
| — a manipulacédo genética de células germinais humanas;

Il — a intervencdo em material genético humano in vivo, exceto para o

tratamento de defeitos genéticos, respeitando-se principios éticos tais como



principio de autonomia e o principio de beneficéncia, e com a aprovacao prévia da
CTNBiIo;

Pena — detencé&o de trés meses a um ano.

8§ 1°. Se resultar em:

a) incapacidade para as ocupacdes habituais por mais de trinta dias;
b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;
d) aceleracéo de parto;

Pena — recluséo de um a cinco anos.

§ 2°. Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel,

c) perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou funcéo;
d) deformidade permanente;

e) aborto;

Pena — recluséo de dois a oito anos.

§ 3°. Se resultar em morte:

Pena — recluséo de seis a vinte anos.

Il — a producdo, armazenamento ou manipulacdo de embrides humanos

destinados a servirem como material bioldgico disponivel;
Pena — recluséo de seis a vinte anos.

IV — a intervencéo in vivo em material genético de animais, excetuados 0s
casos em que tais intervengdes se constituam em avangos significativos na
pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnoldgico, respeitando-se principios
éticos, tais como o principio da responsabilidade e o principio da prudéncia, e

com aprovacao prévia da CTNBIo;

Pena — detencé&o de trés meses a um ano.



V — a liberacdo ou descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com

as normas estabelecidas pela CTNBIo e cosntantes na regulamentacado desta Lei.
Pena — recluséo de um a trés anos;
8§ 1°. Se resultar em;
a) lesdes corporais leves;
b) perigo de vida;
c) debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;
d) aceleracéo de parto;
e) dano a propriedade alheia;
f) dano ao meio ambiente;
Pena — recluséo de dois a cinco anos.
§ 2°. Se resultar em:
a) incapacidade permanente para o trabalho;
b) enfermidade incuravel;
c) perda ou inutilizagdo de membro, sentido ou fungéo;
d) deformidade permanente;
e) aborto;
f) inutilizacdo da propriedade alheia;
g) dano grave ao meio ambiente;
Pena - reclusédo de dois a oito anos.
§ 3°. Se resultar em morte;
Pena — recluséo de seis a vinte anos.

§ 4°. Se a liberagéo, o descarte no meio ambiente ou a introdu¢cdo no meio
de OGM for culposo:

Pena — reclusdo de um a dois anos.



§ 5° Se a liberacao, o descarte no meio ambiente ou a introdug&o no Pais
de OGM for culposa, a pena sera aumentada de um terco se o crime resultar de

inobservancia de regra técnica de profissao.

8 6°. O Ministério Publico da Unido e dos Estados tera legitimidade para
propor acdo 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 aplicacdo das penas previstas nesta Lei, € o autor
obrigado, independentemente da existéncia de culpa, a indenizar ou reparar 0s

danos causados ao meio ambiente e a terceiros, afetados por suas atividades.
Disposicdes Gerais e Transitorias

Art. 15. Esta Lei sera regulamentada no prazo de 90 (noventa) dias a

contar da data de sua publicacéo.

Art. 16. As entidades que estiverem desenvolvendo atividades reguladas
por esta Lei na data de sua publicacdo deverdo adequar-se as suas disposi¢cdes
no prazo de cento e vinte dias, contados da publicacdo do decreto que a
regulamentar, bem como apresentar relatorio circunstanciado dos produtos

existentes, pesquisas ou projetos em andamento envolvendo OGM.

Paragrafo Unico. Verificada a existéncia de riscos graves para a saude do
homem ou dos animais, para as plantas ou para o0 meio ambiente, a CTNBIio

determinara a paralisacdo imediata da atividade.
Art. 17. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 18. Revogam-se as disposi¢des em contrario.

ANEXO

Para efeitos desta Lei, 0s organismos geneticamente modificados

classificam-se da seguinte maneira:

Grupo | — compreende 0s organismos que preenchem o0s seguintes

critérios:



A) Organismo receptor ou parental ndo-patogénico; isento de agentes
adventicios; com amplo histérico documentado de utilizacdo segura, ou a
incorporacdo de barreiras biologicas que, sem interferir no crescimento
otimo em reator ou fermentador, permita uma sobrevivéncia e multiplicacdo

limitadas, sem efeitos negativos para o meio ambiente.
B) Vetor/inseto

- deve ser adequadamente caracterizado e desprovido de seqUéncias

nocivas conhecidas;

- deve ser de tamanho limitado, no que for possivel, as sequéncias

genéticas necessarias para realizar a funcdo projetada;

- ndo deve incrementar a estabilidade do organismo modificado no meio

ambiente;
- deve ser escassamente mobilizavel;

- ndo deve transmitir nenhum marcador de resisténcia a organismos que,
de acordo com os conhecimentos disponiveis, ndo o adquira de forma

natural.
C) Organismos geneticamente modificados:
- ndo-patogénicos;

- que oferecam a mesma seguranga que 0 organismo receptor ou parental
no reator ou fermentador, mas com sobrevivéncia e/ou multiplicacéo

limitadas, sem efeitos negativos para o meio ambiente.

D) Outros organismos geneticamente modificados que poderiam incluir-se

no Grupo |, desde que reinam as condi¢des estipuladas no item C anterior:

- microorganismos construidos inteiramente a partir de um Unico receptor
procariotico (incluindo plasmideos e virus enddgenos) ou de um unico
receptor eucariotico (incluindo seus cloroplastos, mitocondrias e
plasmideos, mas excluindo os virus) e organismos compostos inteiramente
por sequUéncias genéticas de diferentes espécies que troquem tais

sequéncias mediante processos fisiologicos conhecidos.

Grupo Il — todos aqueles nao incluidos no Grupo |.



ANEXO 5

DECRETO N° 1.752, DE 20 DE DEZEMBRO DE 1995.

O vice-presidente da republica, no exercicio do cargo de
Presidente da Republica, usando das atribuicdes que Ihe confere
0 art. 84, incisos IV e VI, da Constituicdo, e tendo em vista o
disposto na Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, decreta:

CAPITULO |
DA VINCULACAO DA CTNBio

Art. 1° A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo vincula-
se a Secretaria Executiva do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Paragrafo anico. A CTNBIio contard com uma Secretaria Executiva, que
provera o apoio técnico e administrativo a Comissao.

CAPITULO lI

DA COMPETENCIA DA CTNBio

Art. 2° Compete a CTNBIo:

| - propor a Politica Nacional de Biosseguranca;

Il - acompanhar o desenvolvimento e o0 progresso técnico e cientifico na
biosseguranca e em areas afins, objetivando a seguranca dos consumidores e da
populacdo em geral, com permanente cuidado a protecdo do meio ambiente;

[l - relacionar-se com instituicdes voltadas para a engenharia genética e a
biosseguranca a nivel nacional e internacional;

IV - propor o Cédigo de Etica de Manipulacbes Genéticas;

V - estabelecer normas e regulamentos relativos as atividades e projetos
que contemplem construgdo, cultivo, manipulacdo, wuso, transporte,
armazenamento, comercializacdo, consumo, liberacdo e descarte relacionados a

organismos geneticamente modificados (OGM);



VI - classificar os OGM segundo o grau de risco, definindo os niveis de
biosseguranca a eles aplicados e as atividades consideradas insalubres e
perigosas;

VIl - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes
Internas de Biosseguranca - CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique
a ensino, pesquisa, desenvolvimento e utilizacdo das técnicas de engenharia
genética;

VIII - emitir parecer técnico sobre os projetos relacionados a OGM
pertencentes ao Grupo Il, conforme definido no Anexo | da Lei n°® 8.974, de 1995,
encaminhando-o aos 0rgaos competentes;

IX - apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo de
investigagéo de acidentes e de enfermidades verificadas no curso dos projetos e
das atividades na area de engenharia genética, bem como na fiscalizacdo e
monitoramento desses projetos e atividades;

X - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre qualquer liberacdo de
OGM no meio ambiente, encaminhando-o ao 6érgdo competente;

XI - divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente ao processo de
analise, extrato dos pleitos que forem submetidos a sua aprovacao, referentes a
liberacdo de OGM no meio, ambiente, excluindo-se as informagdes sigilosas de
interesse comercial, objeto de direito de propriedade intelectual, apontadas pelo
proponente e assim por ela consideradas;

XII - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre registro, uso, transporte,
armazenamento, comercializagdo, consumo, liberacdo e descarte de produto
contendo OGM ou derivados, encaminhando-o ao o¢rgdo de fiscalizacdo
competente;

XIII - divulgar no Diario Oficial da Unido o resultado dos processos que lhe
forem submetidos a julgamento, bem como a concluséo do parecer técnico;

XIV - exigir como documentacao adicional, se entender necessario, Estudo
de Impacto Ambiental (EIA) e respectivo Relatdrio de Impacto no Meio Ambiente
(RIMA) de projetos e aplicacdo que envolvam a liberacdo de OGM no meio
ambiente, além das exigéncias especificas para o nivel de risco aplicavel,

XV - emitir, por solicitagdo do proponente, Certificado de Qualidade em
Biosseguranca - CQB, referente as instalacdes destinadas a qualquer atividade

ou projeto que envolva OGM ou derivados;



XVI - recrutar consultores ad hoc quando necessario;

XVII - propor modificacées na regulamentacao da Lei n° 8.974, de 1995;

XVIII - elaborar e aprovar seu regimento interno no prazo de trinta dias,
apoés sua instalagéo.

CAPITULO Il

DA COMPOSICAO DA CTNBio

Art. 3° A CTNBIo, composta de membros efetivos e suplentes, designados
pelo Presidente da Republica, sera constituida por:

| - oito especialistas de notorio saber cientifico e técnico, em exercicio no
segmento de biotecnologia, sendo dois da area humana, dois da area animal, dois
da area vegetal e dois da area ambiental;

Il - um representante de cada um dos seguintes Ministérios, indicados
pelos respectivos titulares:

a) da Ciéncia e Tecnologia;

b) da Saude;

c) do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amaz6nia Legal,

d) da Educacéo e do Desporto;

e) das Relacdes Exteriores;

[Il - dois representantes do Ministério da Agricultura, do Abastecimento e
da Reforma Agréaria, sendo um da é&rea vegetal e o outro da &rea animal,
indicados pelo respectivo titular;

IV - um representante de 6rgdo legalmente constituido de defesa do
consumidor,;

V - um representante de associacbes legalmente constituidas,
representativas do setor empresarial de biotecnologia, a ser indicado pelo Ministro
de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de listas triplices encaminhadas pelas
associagoes referidas;

VI - um representante de 6rgao legalmente constituido de protecéo a saude
do trabalhador.

1° Os candidatos indicados para a composicdo da CTNBio deveréo
apresentar qualificacdo adequada e experiéncia profissional no segmento de

biotecnologia, que devera ser comprovada pelos respectivos curriculum vitae.



2° Os especialistas referidos no inciso | serdo indicados pelo Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de nomes de cientistas com grau de
Doutor, que lhe forem recomendados por instituicdes e associacdes cientificas e
tecnoldgicas relacionadas ao segmento de biotecnologia.

3° Aindicacdo de que trata o paragrafo anterior serd feita no prazo de trinta
dias, contado do recebimento da consulta formulada pela Secretaria Executiva da
CTNBIo, a ser feita no mesmo prazo, a partir da ocorréncia da vaga.

4° No caso de ndo-aprovagao dos nomes propostos, o Ministro de Estado
da Ciéncia e Tecnologia podera solicitar indicacao alternativa de outros nomes.

5° O representante de que trata o inciso IV deste artigo sera indicado pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de sugestdes, em lista
triplice, de instituicdes publicas ou ndo-governamentais de protecdo e defesa do
consumidor, observada a mesma sistematica de consulta e indicacdo prevista no
8§ 3°.

6° Consideram-se de defesa do consumidor as instituicbes publicas ou
privadas cadastradas no Departamento de Protecédo e Defesa do Consumidor da
Secretaria de Direito Econémico do Ministério da Justica.

7° Cada uma das associacdes representativas do setor empresarial de
biotecnologia, legalmente constituida e cadastrada na Secretaria Executiva da
CTNBIio, encaminhard lista triplice para escolha do representante de que trata o
inciso V, observada a mesma sistematica de consulta e indicacéo prevista no § 3°.

8° O representante de que trata o inciso VI deste artigo sera indicado pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de sugestdes dos Ministérios
da Saude e do Trabalho e de organizac6es ndo-governamentais de protecdo a
saude do trabalhador, observada a mesma sistematica de consulta e indicacéo
prevista no § 3°.

CAPITULO IV

DO MANDATO DOS MEMBROS DA CTNBIo

Art. 4° O mandato dos membros da CTNBIo sera de trés anos, permitida a
reconducao uma unica vez.
Paragrafo Unico. A cada trés anos, a composicdo da CTNBio sera

renovada na metade de seus membros, devendo necessariamente ser



reconduzidos, no primeiro mandato, quatro dos oito especialistas de que trata o
inciso | do art. 3°

Art. 5° O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia designara um dos
membros da CTNBio para exercer a presidéncia da Comisséo, a partir de lista
triplice elaborada pelo Colegiado durante a sesséo de sua instalacéo.

Paragrafo Unico. O mandato do Presidente da CTNBio serda de um ano,
podendo ser renovado por até dois periodos consecutivos.

Art. 6° As fungdes e atividades desenvolvidas pelos membros da CTNBIio
serdo consideradas de alta relevancia e honorificas, mas ndo ensejam qualquer
remuneracao, ressalvado o pagamento das despesas de locomocéao e estada nos
periodos das reunides.

CAPITULO V

DAS NORMAS DA CTNBio E

DO CERTIFICADO DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA

Art. 7° As normas e disposicOes relativas as atividades e projetos
relacionados a OGM e derivados, a serem expedidas pela CTNBio, abrangeréo a
construcdo, cultivo, manipulagdo, uso, transporte, armazenamento,
comercializacdo, consumo, liberacdo e descarte dos mesmos, com vistas
especialmente a seguranca do material e a protecdo dos seres vivos e do meio
ambiente.

Art. 8° O Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB, a que se
refere o0 8§ 3° do art. 2° da Lei n® 8.974, de 1995, € necessério as entidades
nacionais, estrangeiras ou internacionais, para que possam desenvolver
atividades relativas a OGM e derivados, devendo ser requerido pelo proponente e
emitido pela CTNBiIo.

1° Incluem-se entre as entidades a que se refere este artigo as que se
dedicam ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a
prestacao de servigos que envolvam OGM e derivados, no territério nacional.

2° As organizacbes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais para financiarem ou patrocinarem, ainda que mediante convénio ou
contrato, atividades ou projetos previstos neste artigo, deverdo exigir das
instituicbes beneficiadas, que funcionem no territério nacional, o CQB, sob pena



de com elas se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos advindos do
descumprimento dessa exigéncia.

3° O requerimento para obtengcdo do CQB devera estar acompanhado de
documentos referentes a constituicdo da pessoa juridica interessada, sua
localizacéo, idoneidade financeira, fim a que se propde, descricdo promenorizada
de suas instalacfes e do pessoal, além de outros dados que serdo especificados
em formulério proprio, a ser definido pela CTNBio em instru¢ées normativas.

4° Serd exigido novo CQB toda vez que houver alteragdo de qualquer
componente que possa modificar as condi¢des previamente aprovadas.

5° Apds o recebimento do pedido de CQB, a Secretaria Executiva da
CTNBIo tera prazo de trinta dias para manifestar-se sobre a documentacdo
oferecida, formulando as exigéncias que considerar necessarias. Atendidas as
exigéncias e realizada a vistoria, quando necessaria, por membro da CTNBio ou
por pessoa ou firma especializada, credenciada e contratada para tal fim, a
CTNBiIo expedira o CQB no prazo de trinta dias.

CAPITULO VI

DO FUNCIONAMENTO DA CTNBio

Art. 9° Os pleitos relativos as atividades com OGM ou derivados, incluindo
o registro de produtos, deverdo ser encaminhados & CTNBio em formulario
proprio, a ser definido em instru¢cdo normativa.

Art. 10. A CTNBIo constituira, dentre seus membros efetivos e suplentes,
Comissbes Setoriais Especificas para apoiar tecnicamente os 6rgdos de
fiscalizacdo dos Ministérios da Saude, da Agricultura, do Abastecimento e da
Reforma Agréria e do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazodnia
Legal, com relacdo as competéncias que lhes séo atribuidas pela Lei n°® 8.974, de
1995.

8 1° As Comissdes de que trata o caput deste artigo serdo compostas,
cada uma, pelo representante do respectivo Ministério, responsavel pelo setor
especifico junto & CTNBIo, que a presidira, e por membros da CTNBIio de areas
relacionadas ao setor.

8 2° Os membros das Comissdes Setoriais Especificas, efetivos e
suplentes, exercerdo 0 mandato pelo periodo de trés anos, podendo ser



renovado. O mandato nesta Comisséo findara com o término do mandato que
exercer na CTNBiIo.

8 3° As Comissdes Setoriais Especificas funcionardo como extensdo da
CTNBIo e contardo, nos respectivos Ministérios, com estrutura adequada para o
seu funcionamento.

8 4° As Comissdes Setoriais Especificas poderdo recrutar consultores ad
hoc, quando necessario.

Art. 11. Os seguintes érgaos serao responsaveis pelo registro, transporte,
comercializacdo, manipulacdo e liberacdo de produtos contendo OGM ou
derivados, de acordo com parecer emanado da CTNBiIo:

| - no Ministério da Saude, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria;

Il - no Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazénia
Legal, a Secretaria de Coordenacéo de Assuntos do Meio Ambiente;

[Il - no Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agréria, a
Secretaria de Defesa Agropecuéria.

Art. 12. A fiscalizagdo e o monitoramento das atividades de que trata o
artigo anterior serdo conduzidas pelas Comissfes Setoriais Especificas nos
respectivos Ministérios, em consonancia com os 6rgdos de fiscalizacdo
competentes.

Paragrafo Unico. As atividades relacionadas a pesquisa e desenvolvimento
com OGM e derivados terdo os mecanismos de fiscalizacdo definidos pela
CTNBio.

Art. 13. Caberd a CTNBio o encaminhamento dos pleitos as Comissfes
Setoriais Especificas incumbidas de elaborar parecer conclusivo, que os enviara
ao orgao competente referido no art. 12 deste Decreto, para as providéncias
cabiveis.

Paragrafo unico. Procedido ao exame necessario, as Comissfes Setoriais
Especificas devolverdo os processos a CTNBIo, que informard ao interessado o
resultado do pleito e providenciara sua divulgacao.

Art. 14. A CTNBIo se instalara e deliberard com a presenca de, no minimo,

2/3 de seus membros.



CAPITULO VII
DA DIVULGACAO DOS PROJETOS

Art. 15. Ao promover a divulgacdo dos projetos referentes a liberagdo de
OGM no meio ambiente, submetidos a sua aprovacdo, a CTNBio examinara os
pontos que 0 proponente considerar sigilosos e que, por isso, devam ser
excluidos da divulgacéao.

8 1° Nao concordando com a exclusédo, a CTNBIio, em expediente sigiloso,
fard comunicacdo a respeito ao proponente, que, no prazo de dez dias, devera
manifestar-se a respeito.

8§ 2° A CTNBIo, se mantiver seu entendimento sobre a ndo exclusao,
submeterd a matéria a deliberacdo do Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia
do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, em expediente sigiloso, com parecer
fundamentado, devendo a deciséao final ser proferida em trinta dias.

8 3° Os membros da CTNBio deverdo manter sigilo no que se refere as
matérias submetidas ao plenario da Comissao.

CAPITULO VI

DAS DISPOSIGCOES TRANSITORIAS

Art. 16. As instituicbes que estejam desenvolvendo atividades e projetos
com OGM ou derivados na data da publicacdo deste Decreto terdo prazo de
noventa dias para requerer o CQB a CTNBio.

Paragrafo unico. A CTNBIo terad prazo de noventa dias para emissao do
CQB, ficando facultada a Comisséao a vistoria da instituicao solicitante.

CAPITULO IX

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 17. O Ministério da Ciéncia e Tecnologia adotara as providéncias
necessarias para inclusdo em seu orcamento de recursos especificos para
funcionamento da CTNBIo, incluindo a remuneragédo dos consultores ad hoc que
vier a contratar.

Art. 18. Os prazos de que trata este Decreto, que dependam de instrucdes
normativas emanadas da CTNBio, terdo vigéncia a partir da publicacdo
respectiva.

Art. 19. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicac&o.

Art. 20. Fica revogado o Decreto n° 1.520, de 12 de junho de 1995.



Brasilia, 20 de dezembro de 1995; 174° da Independéncia e 107° da
Republica.
MARCO ANTONIO DE OLIVEIRA MACIEL

ANEXO 6

INSTRUCAO NORMATIVA CTNBio N° 8, DE 9 DE JULHO DE
1997

(D.O.U. DE 11/07/97)

Dispbe sobre a manipulacdo genética e sobre a clonagem em

seres humanos.

A Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, no uso

de suas atribuicbes legais e regulamentares, resolve:

Art. 1°. Para efeito desta Instrucdo Normativa, define-se como:

| — Manipulacdo genética em humanos — o conjunto de atividades que
permitem manipular o genoma humano, no todo ou em suas partes,
isoladamente ou como compartimentos artificiais ou naturais (ex.
transferéncia nuclear), excluindo-se os processos citados no art. 3°, inciso

V, paragrafo unico, e no art. 4° da Lei n°® 8.974/95.

Il — Células geminais — células tronco responsaveis pela formacédo de
gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas

descendentes diretas, com qualquer grau de ploidia.

[l — Células totipotentes — células, embionarias ou ndo, com qualquer grau
de ploidia, apresentando a capacidade de formar células germinais ou

diferenciar-se um individuo.

IV — Clonagem em humanos — processo de reproducdo assexuada de um

ser humano.



VI — Clonagem radical — processo de clonagem de um ser humano a partir
de uma célula, ou conjunto de células, geneticamente manipulada(s) ou

nao.
Art. 2°. Ficam vedados nas atividades com humanos:
| —a manipulacéo genética de células germinais ou de células totipotentes.

Il — experimentos de clonagem radical através de qualquer técnica de

clonagem.

Art. 3° A presente Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua

publicacao.

Luiz Antonio Barreto de Castro — Presidente da CTNBio



ANEXO 7

INSTRUCAO NORMATIVA CTNBio N° 9, DE 10 DE OUTUBRO
DE 1997

(D.O.U. DE 16/10/97)

Dispbe sobre as normas para Intervencdo Genética em Seres

Humanos.

A Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, no uso

de suas atribui¢cbes legais e regulamentares, resolve:

Art. 1°. A intervencdo Genética em Seres Humanos obedecera as normas

constantes da presente Instrugdo Normativa.

Art. 2°, Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.
Luiz Ant6nio Barreto de Castro — Presidente da CTNBIo.

ANEXO

Normas sobre a Intervengdo Genética em Seres Humanos

1. Predmbulo

A. Todo experimento de intervencdo ou manipulacdo genética em humanos
deve ser considerado como Pesquisa em Seres Humanos, enquadrando-se assim
na Resolugdo n° 196/96, do Conselho Nacional de Saude, e obedecendo aos

principios de autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica. SO serdo



examinadas propostas que satisfizerem todas as exigéncias da mencionada

Resolucao n° 196/96, como detalhado abaixo.

B. Somente serdo consideradas propostas de intervengdo ou manipulacao
genética em humanos aquelas que envolvam células somaticas. E proibida
qualquer intervencao ou manipulacédo genética em células germinativas humanas,
conforme art. 8°, da Lei 8.974, de 05.01.95 e Instrugcdo Normativa n® 8/97, da
CTNBiIo.

C. Todas as propostas de intervencdo ou manipulacdo genética de
humanos serdo examinadas pela CTNBIo, sob o prisma de dois riscos maiores do
ponto de vista de biosseguranca, a saber: (1) risco de transmissdo horizontal da
sequéncia nucleotidica transferida ou do vetor a outras pessoas com quem 0O
paciente tenha contato, e (2) risco de modificacdo inadvertida de células
germinativas, com transmissdo vertical das alteracdes genéticas a progénie do

paciente.
2. Escopo

De acordo com o art. 8° da Lei 8.974/95, é vedada a intervengdo em
material genético humano in vivo, exceto para o tratamento de defeitos genéticos.
Entende-se como defeitos genéticos aqueles herdados ou adquiridos durante a

vida e que causam problemas a saude humana.

Defeitos genéticos podem ser causados por : mutacdo de ponto, insercao,
delecdo, translocacéo, amplificacdo, perda ou ganho cromoss6émico, ou pela

presenca de genoma ou parte de genoma de organismos infecciosos.

Terapia génica somatica ou transferéncia génica para células somaticas
sdo técnicas de intervencdo ou manipulacdo genética que visam a introducao de
material genético em células somaticas por técnicas artificiais, com a finalidade de
corrigir defeitos genéticos ou estimular respostas imunes contra a expressao

fenotipica de defeitos genéticos, ou para prevenir a sua ocorréncia.

3. Requerimentos para Propostas de Intervencdo ou Manipulacdo Genética

em Humanos

Devem ser encaminhados para avaliagéo pela CTNBio:



a. Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB, do laboratério ou

instituicao;
b. descricéo da proposta, com resposta aos quesitos discriminados;
C. protocolo experimental detalhado, incluindo sequiéncia nucleotidica

completa do gene a ser transferido e do vetor;

d. documentacdo demonstrando aprovacdo pelos Comités Internos de
Etica em Pesquisa como estipulado pela Resolugdo n° 196/96, do Conselho
Nacional de Saude, incluindo documentos de Consentimento Livre e Esclarecido,

assinados pelo sujeito da pesquisa, de acordo com a referida resolucao;

e. Os curriculos dos investigadores em forma abreviada, informando
particularmente experiéncia prévia com intervencdo ou manipulacdo genética em

humanos.

4. Quesitos Especificos para Propostas de Intervencdo ou Manipulagcéo

Genética em Humanos
4.1. Objetivos e Estratégia da Proposta
4.1.1. Intervencdo genética com Objetivos Terapéuticos

4.1.1.1. Porque a doenca selecionada para tratamento através da

intervencao genética em humanos é boa candidata para este tratamento?

4.1.1.2. Descreva o curso natural da doenca selecionada para tratamento.
Existem critérios objetivos para quantificar a atividade e gravidade da doenca? O
conhecimento da evolucéo clinica da doenca permitirdA uma avaliacdo precisa da

eficacia da intervencéo genética em humanos?

4.1.1.3. O protocolo estd elaborado para prevenir as manifestacfes da
doenca, para impedir a progressdo da doenca depois do aparecimento dos
primeiros sintomas ou para reverter as manifestacbes da doenca em pacientes

seriamente doentes?

4.1.1.4. Existem terapias alternativas? Quais sao as suas vantagens e

desvantagens em compara¢do com a intervencao genética em humanos?

4.1.1.5. Existe experiéncia de intervencdo genética em humanos para esta

doenca em outros paises? Caso positivo, apresente literatura a respeito.



4.1.2.Intervencdo Genética com Outros Objetivos
4.1.2.1. Qual o objetivo do protocolo de intervencao genética?

4.1.2.2. Quais células serdo alvo da intervengdo genética? Porque é

necessaria a intervencao genética?

4.1.2.3. Existem metodologias alternativas? Quais sédo as suas vantagens e

desvantagens em comparagao com a intervengao?
4.2. Delineamento Experimental, Riscos e Beneficios Antecipados
4.2.1. Estrutura e Caracteristicas do Sistema Biol4gico

Apresente descricdo completa dos métodos e reagentes a serem
empregados na intervencdo genética e a razdo estratégica do seu uso. Aborde

especificamente os seguintes pontos:

4.2.1.1. No caso de transferéncia génica, qual a estrutura do DNA clonado

a ser utilizado?

4.2.1.1.1. Descreva a origem do gene (genémico ou cDNA), o veiculo e a
forma da transferéncia génica. Forneca a sequéncia nucleotidica completa, um
mapa detalhado da construgéo e evidéncias de que o material a ser transferido

corresponde ao pretendido.

4.2.1.1.2. Quais elementos regulatérios estdo presentes na construcao
(e.g. promotores, "enhancers”, sitios de poliadenilacdo, origens de replicacao,
etc). De qual fonte originaram-se estes elementos? Sumarize o que é conhecido
sobre o carater regulatorio de cada elemento. O gene a ser transferido é
potencialmente oncogénico? Caso positivo, quais 0s riscos acarretados e quais

medidas poderdo ser tomadas para reduzir estes riscos?
4.2.1.1.3. Resuma as etapas do processo de obtencdo da construgéo.

4.2.1.2. Qual é a estrutura do material que sera administrado ao paciente e

como sera administrado?

4.2.1.2.1. Descreva a preparagdo, estrutura e composicdo dos materiais
que serdo administrados ao paciente ou usados para tratar as células do

paciente:



4.2.1.2.1.1. Caso seja DNA, qual é a sua pureza (tanto em termos de ser
uma espécie molecular Unica, quanto em termos de contaminacdo com proteinas,
carboidratos, lipideos, etc.). Quais os testes usados para estimar esta pureza e
qual a sua sensibilidade?

4.2.1.2.1.2. Caso seja virus, como foi preparado a partir da construcdo de
DNA? Em quais células foram crescidos os virus? Qual o meio e o soro usados?
Como foi feita a purificacdo do virus? Qual € a sua estrutura e grau de pureza?
Quais providéncias foram tomadas (e qual a sua eficiéncia) para detectar a

presenca de contaminacgao por outros virus, DNAs, RNAs e/ou proteinas?

4.2.1.2.1.3. Se foi usado o co-cultivo, quais células foram utilizadas? Quais
providéncias foram tomadas (e qual a sua eficiéncia) para detectar a presenca de

qualquer contaminacgéo?

4.2.1.2.2. Descreva qualquer outro material que sera usado na preparagao
do in6culo. Por exemplo, se um vetor viral estd sendo usado, qual a natureza do
virus "helper"? Se outras particulas carreadoras forem ser usadas, qual a sua

natureza?

4.2.2. Estudos Pré-Clinicos, Incluindo Estudos para Levantamento de

Riscos

Descreva resultados de experimentos em culturas de células ou animais
experimentais que demonstrem a seguranga, eficacia e viabilidade dos
procedimentos propostos. Explique porque o modelo experimental escolhido é o

mais apropriado.
4.2.2.1. Sistema de transferéncia génica

4.2.2.1.1. Quais sdo as células alvo para a transferéncia génica? Quais
células serdo tratadas ex vivo e reintroduzidas no paciente? Como sera feita a
selecédo das células alvo que receberam o DNA transferido? Como sera feita a
caracterizacdo das células antes e depois do tratamento? Quais os dados tedricos
e praticos que permitem assumir que apenas as células alvo receberdo o material

genético?

4.2.2.1.2. Qual é a eficiéncia do sistema de transferéncia génica? Qual o

percentual previsto de células alvo que conterd o DNA transferido?



4.2.2.1.3. Como sera feita a monitorizacdo da estrutura das seqiéncias
transferidas e qual a sensibilidade da analise? O DNA transferido € extra-

cromossOmico ou integrado? O DNA transferido podera sofrer rearranjos?

4.2.2.1.4. Quantas cépias do DNA transferido espera-se que estejam

presentes por célula? Qual a estabilidade do DNA transferido?

4.2.2.2. Transferéncia Génica e Expressdo em Termos de Persisténcia e

Estabilidade Estrutural

4.2.2.2.1. Quais modelos de cultura de tecidos e de animais experimentais
foram usados em estudos laboratoriais para avaliar a eficiéncia in vitro e in vivo do
sistema de transferéncia génica? Quais as similaridades e diferencas deste

modelos em comparacao com a proposta de transferéncia génica para humanos?

4.2.2.2.2. Qual é o nivel minimo de transferéncia e/ou expressao génica
que estima-se ser necessario para sucesso da transferéncia génica? Como foi

determinado este nivel?

4.2.2.2.3. Explique em detalhes o0s experimentos pré-clinicos que
demonstram a eficiéncia do sistema de transferéncia, em termos de niveis

minimos necessarios para a transferéncia génica.

4.2.2.2.4. O DNA integrado modifica a expressdo de outros genes? Como

foi verificado isto?

4.2.2.25. Em qual percentagem das células que receberam o DNA
transferido ocorre expressdao do gene? O produto do gene transferido é
biologicamente ativo? Qual propor¢cdo da atividade normal é derivada do gene

transferido? Como foi verificado isto?

4.2.2.2.6. O gene transferido expressa-se em ceélulas além das células-

alvo? Como foi verificado isto?
4.2.2.3. Sistemas de Transferéncia Baseados em Retrovirus

4.2.2.3.1. Quais os tipos celulares que serdo infectados com o vetor
retroviral? Espera-se que haja producao de particulas virais?

4.2.2.3.2. Quao estaveis sdo o vetor retroviral e o provirus resultante em

termos de delecédo, rearranjos, recombinacdo e mutacao? Que informacdo esta



disponivel sobre o risco de recombinacdo com retrovirus endégenos ou outros

virus gue porventura possam estar presentes nas células do paciente?

4.2.2.3.3. Existe alguma evidéncia de que a transferéncia génica possa vir
a ter efeitos adversos (e.g. desenvolvimento de neoplasias, muta¢cdes deletérias,
regeneracdo de particulas infecciosas, respostas imunes, etc.)? Quais
precaucdes serdo tomadas para minimizar a patogenicidade do vetor retroviral?

Quais experimentos pré-clinicos foram feitos para estimar esta patogenicidade?

4.2.2.3.4. H4 alguma evidéncia experimental de que o vetor possa penetrar
em células ndo tratadas, especialmente células germinativas? Qual a

sensibilidade destas analises?

4.2.2.3.5. O protocolo de transferéncia génica para humanos foi testado em
primatas ndo-humanos ou outros animais de laboratério? Especificamente, ha
alguma evidéncia de recombinacédo do vetor retroviral com retrovirus endégenos

ou outras sequéncias virais presentes nestes animais?
4.2.2.4. Sistemas de Transferéncia Génica Nao-Retrovirais

4.2.2.4.1. Quais experimentos em animais foram realizados para
determinar se ha risco de consequéncias indesejadas ou deletérias do protocolo
de terapia génica (incluindo insercdo de DNA em células ndo-alvo, especialmente
células germinativas)? Por quanto tempo foram os animais estudados Apds o

tratamento? Quais outros estudos de biosseguranca foram realizados?
4.2.3. Procedimentos Clinicos, Incluindo Monitorizagdo dos Pacientes

Descreva o tratamento que sera administrado aos pacientes e os métodos
diagnésticos que serdo usados para monitorizar a resposta ao tratamento.
Descreva estudos clinicos prévios com meétodos iguais ou similares.

Especificamente responda:

4.2.3.1. Serdo removidas células do paciente para tratamento ex vivo?
Descreva os tipos e numeros das células e os intervalos nos quais elas serdo

retiradas.

4.2.3.2. Os pacientes serao tratados para eliminar ou reduzir o nimero de

células alvo ndo-modificadas (e.g. radiacdo ou quimioterapia)?



4.2.3.3. Quais células tratadas (ou combinacdes vetor/DNA) serdo
administradas aos pacientes? Como sera feita a administracdo? Qual o volume a
ser usado? O tratamento serd Unico ou multiplo? Qual o espacamento dos

tratamentos?

4.2.3.4. Como sera averiguada a transferéncia e expressao do gene nas

células do paciente? A expressao sera examinada em células nao-alvo?

4.2.3.5. Quais estudos serao realizados para avaliar presenca e efeitos de

contaminantes?

4.2.3.6. Quais sao os pontos finais clinicos do estudo? Havera
mensuracfes quantitativas para avaliar a histéria natural da doenca? Como sera

feito o seguimento clinico dos pacientes?

4.2.3.7. Quais as expectativas em relacdo aos maiores efeitos benéficos ou
adversos da transferéncia génica? Quais medidas serdo tomadas para impedir ou

reverter rea(;(“)es adversas, caso elas ocorram?

4.2.3.8. Se um paciente tratado vier a falecer, quais estudos especiais

serédo realizados post-mortem?
4.2.4. ConsideracOes de Saude Publica

Discuta o possivel risco da transferéncia génica para outras pessoas além

dos pacientes. Especialmente, responda as seguintes perguntas:
4.2.4.1. H& qualquer risco para a saude publica?

4.2.4.2. Ha possibilidade de que o DNA transferido alastre-se dos

pacientes para outras pessoas ou 0 meio ambiente?
4.2.4.3. Quais precaucdes serdao tomadas para evitar o alastramento?

4.2.4.4. Quais medidas serdo tomadas para minimizar o risco para a saude
publica?
4.2.4.5. Tendo em vista riscos potenciais para a progenia dos pacientes,

incluindo transmisséo vertical, serdo tomadas medidas contraceptivas?

4.2.5. Qualificacdo dos Pesquisadores e Adequacdo das Facilidades

Clinicas e Laboratoriais



Descreva o treinamento e experiéncia da equipe. Descreva as facilidades
clinicas e laboratoriais que serdo usadas. Especificamente, responda as

perguntas:

4.2.5.1. Descreva as instalagcbes onde serdo preparados os materiais a
serem usados na intervencdo genética, incluindo condicdes ambientais para a

eventual manipulacéo d e células ex-vivo.

4.2.5.2. Quais profissionais estardo envolvidos nos estudos pré-clinicos e

clinicos e quais séo suas qualificacdes? Inclua curriculos resumidos.

4.2.5.3. Em qual hospital ou clinica sera feita a intervencédo genética?
Quais facilidades serdo especialmente importantes para o estudo proposto? Os
pacientes ocupardo leitos normais ou ficardo isolados? Onde residirdo os

pacientes no periodo de acompanhamento apds a intervencao genética?
4.3. Selecao dos Pacientes

Os critérios de selecao dos pacientes obedecerdo as normas da Resolucéo
n° 196/96, do Conselho Nacional de Saude.

Estime o numero de pacientes envolvidos no estudo. Descreva o0s
procedimentos de selecdo dos pacientes. Especificamente, responda aos

seguintes quesitos:
4.3.1. Quantos pacientes serao tratados?

4.3.2. Quantos candidatos a intervencéo genética poderao ser identificados

por ano?
4.3.3. Qual o método de recrutamento dos pacientes?
4.3.4. Quais os critérios de sele¢do dos pacientes potenciais?

4.3.5. Caso haja mais candidatos para a intervencdo genética do que

vagas, quais critérios serdo usados para selecionar os pacientes?



