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I. O TERMO GENOMA

Nao cabe aqui descer a pormenores cientificos sobre o genoma. Nem eu
seria competente para fazé-lo. Mas, por certo, que, para saber, se uma le-
gislacdo se refere ao genoma humano ¢ necessario, a0 menos, uma nogao
elementar sobre o que designa o termo genoma e alguma particularidade
sobre o seu emprego. Em sentido simples, pode-se dizer que o termo ge-
noma designa o conjunto dos genes de um organismo, independentemen-
te de seu numero. Assim, o genoma de um virus pode constituir-se de
apenas trés genes, enquanto o genoma dos mamiferos pode alcancar 50
mil a 100 mil genes. O genoma € o patrimdnio genético de um ser vivo,
“como um todo”, acrescenta Sérgio Abdalla Semido.! A comunidade
cientifica emprega o termo em sentido particular que extrapola um pouco

*  Professor titular aposentados da FADUSP.
1 Cfi. Abdalla Semido, Sérgio, Os direitos do nascituro, aspectos civeis, criminais e
do biodireito, Belo Horizonte, Del Rey, 2000, p. 164.
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dessa configuragdo, tal ¢, por exemplo, falar-se genoma do cancer, dia-
bete e disturbios mentais, que se refere, na verdade, ao mapeamento de
areas do genoma humano.?

II. PESQUISAS SOBRE GENOMA NO BRASIL

As pesquisas cientificas e tecnologicas sobre o genoma em geral tém
se desenvolvido muito no Brasil, sob estimulo do Poder Publico, sendo
de ressaltar o importante papel que t€ém desempenhado o CNPq e as di-
versas fundacdes de pesquisa instituidas e mantidas pelos Estados, como
a FAPESP, a FAPERJ, a FAP/SE, a FAPESB, a FAPEM — todas elas
dando bolsas de estudos para projetos de pesquisa ¢ formacao de douto-
res, e financiando diversos projetos gendmicos, como, por exemplo, o
Projeto Genoma Cana-de-Agucar, concluido com o seqiienciamentode
50 mil genes da planta; o seqiienciamento dos genomas do causador e do
transmissor da maldria, do genoma funcional bovino; do genoma da bac-
téria causadora da leptospirose, dos genomas das Xanthomonas citri e
campestri causadoras do cancro citrico; do genoma da Xylella, bactéria
que ataca a uva descobrindo que ela compartilha 98% dos genes com a
cepa que infecta a laranja.> Mas a comunidade cientifica sempre teve di-
ficuldades juridicas em relacao as suas pesquisas, mesmo limitadas a ani-
mais e planas, por falta de uma legislacdo que definisse seus limites. A
Lei no. 8.974, de 5.1.1995, que estabeleceu normas de seguranga ¢ me-
canismos de fiscalizacdo no uso das técnicas de engenharia genética na
constru¢do, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializagdo consumo,
liberacdo e descartes de organismos geneticamente modificados, visando
a proteger a vida e a satide do homem, dos animais e das plantas, bem
como o0 meio ambiente, ndo se revelou suficiente.

III. A BUSCA DE UMA LEGISLACAO APROPRIADA

Tal lei ndo favoreceu a pesquisa relativamente ao genoma humano.
Aguda se tornava a questao de como trabalhar ética e juridicamente com

2 Cfr. FAPESP, Pesquisa, no. 82, Sdo Paulo, dezembro de 2002, p. 10.
3 FAPESP, Pesquisa, nos. 67/23, 76/40, 81/44, 85/40, 88/15 ¢ 42 ¢ 87/22.
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as células genitoras embriondrias. Reconhece-se que a comunidade cien-
tifica tem um papel central para sustentar a pesquisa nessa area € promo-
ver o didlogo com a sociedade para afastar temores e ajudar a definir os
limites de interveng¢do,* mas, para tanto, se requeria uma legislagao clara
e precisa. Mas a propria elaboracdo dessa legislagdo esbarrava nas con-
trovérsias e prevencoes ideoldgicas e religiosas. Os pesquisadores ja vin-
ham dando demonstracdes claras de sua competéncia com o mapeamento
de areas especiais do genoma humano, como a descoberta de um marca-
dor do cancer da prostata feita pela equipe do Centro do Genoma Huma-
no do Instituto de Biociéncia da Universidade de Sao Paulo, estampada
na capa da edicdo de 15.10.2004 da revista Cancer Research, da Asso-
ciacdo Americana de Pesquisa sobre o Cancer. A questdo se tornara, no
entanto, mais aguda no referente a pesquisa com embrido humano, célu-
las-tronco embrionarias, porque muitas indagagdes se erguem, tais como:
o embriao, filho concebido do homem, mas criopreservado fora das vis-
ceras maternas, atraveés da técnica de congelamento pode ser considerado
pessoa no sentido juridico da palavra? Permite-se a purificacdo das ragas
e espécies humanas por meio da procriagdo assistida, como ja vem acon-
tecendo com os animais, na pecuaria, e os vegetais, na agricultura? Quais
os limites na manipulagdao dos embrides ou de células-tronco no que tan-
ge a clonagem de seres ou 6rgdos humanos, serd admissivel a clonagem
reprodutiva ou apenas a clonagem terapéutica? Além de outros proble-
mas juridicos decorrentes da inseminagdo artificial, com esperma do ma-
rido ou de um doador, ¢ da fecundagdo “in vitro” com transferéncia de
embrido (homologa, quando o espermatozoide é do marido, e heterdloga
quando ¢ de um terceiro). Quem exercera o patrio poder ¢ administrara
os bens do filho: a mae substituta (de aluguel) ou a mae biolodgica que
transferiu o patrimonio genético ao nascituro ou ao nascido? E, no caso
de fecundagao heteréloga em que o patrimonio genético se forma com a
cooperacdo de um terceiro?

Como dissemos acima, a Lei 8.974/1995 nao se mostrou satisfatoria,
dai porque os pesquisadores da area se empenharam a fundo na obtencao
de uma lei que permitisse o avango cientifico, a0 mesmo tempo em que
evitasse a aventura, como bem observou Mayana Zatz que € uma cientis-
ta respeitada com diversas descobertas de alguns genes importantes e

4 Cfr. Zago, Marco Antonio, “Um debate fora de foco”, em FAPESP, Pesquisa, 67,
p- 9.



84 JOSE AFONSO DA SILVA

que se empenhou muito para a formacdo da nova lei de biosseguranca,
ao declarar-se preocupada porque esta cheio de gente esperta oferecendo
tratamentos que ndo existem com células-tronco embriondarias.’> De fato,
as células-tronco passaram a ser anunciadas como uma espécie de pana-
céia que cura tudo, quando os cientistas sabem que nao é assim, porque
sua injecao indiscriminada pode até produzir cancer.

IV. FUNDAMENTOS CONSTITUCIONAIS

A Constitui¢ao Federal oferece fundamentos para a pesquisa cientifica
e tecnoldgica sobre a matéria, assim como confere os limites de sua ex-
ploragdo. Pode-se comegar destacando o disposto no inc. IX do seu artigo
S0., segundo o qual ¢ livre a expressdo da atividade cientifica, indepen-
dentemente de censura e de licenca. Além dessa liberdade reconhecida,
ela determina que o Estado promovera e incentivara o desenvolvimento
cientifico, a pesquisa e a capacitacdo tecnologia, de modo prioritario ten-
do em vista o bem publico e o progresso das ciéncias (artigo 218). Espe-
cialmente a respeito do tema que nos ocupa aqui, merece destaque o dis-
posto no inc. II do §1 do artigo 225 da Constituigdo, segundo o qual
incumbe ao Estado promover a diversidade e a integridade do patriménio
genético do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipu-
lacdo de material genético, que, embora esteja ligado a prote¢do do meio
ambiente, a doutrina ndo vacila em reconhecer que o dispositivo se apli-
ca a todos os seres vivos. Assim se tem que, com base nesse dispositivo,
a tutela do patrimonio genético dos seres vivos, abrange trés sistemas vi-
vos: 1) o dos vegetais, 2) o dos animais e 3) o dos humanos.®

Partindo dai, como lembra Adriana Diaféria, a ciéncia tem desenvol-
vido uma gama de possibilidades de intervengao no seu contetido, o que
vem acarretando a necessidade, cada vez mais premente de se tutelar ju-
ridicamente estas atividades, em face da especificidade da area genética
e, principalmente, em virtude do rapido desenvolvimento tecnolédgico,
que a cada momento nos permite descobrir uma nova realidade, sem fa-

5 Cfr. Entrevista a Marcos Pivetta e Maariluce Moura, em Pequisa, no. 110, abril
2005, pp. 12 e ss.

6 Cfr. Diaféria, Adriana, Clonagem, aspectos juridicos e bioético, Sdo Paulo, Edi-
pro, 1999, p. 52.
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cilitar, a0 menos, a aquisicdo do conhecimento necessario para o enten-
dimento do passo dado anteriormente.” Dai decorre a necessidade de for-
mular principios que estruturem parametros dentro dos quais se movem
as pesquisas cientificas em respeito a valores e direitos fundamentais que
também s3o constitucionalmente protegidos.

V. PRINCIPIOS CONSTITUCIONAIS CONFORMADORES
DAS PESQUISAS DO GENOMA HUMANAS

Vou ater-me aqui apenas aos principios constitucionais conformado-
res das pesquisas gendomicas humanas, deixando os principios bioéticos
que as orientem para depois.

Dois principios constitucionais se destacam em relagdo ao tema, pelo
seu especial contetido valorativos da pessoa humana, quais sejam o prin-
cipio do respeito a vida (artigo So., caput) e o principio da dignidade da
pessoa humana (artigo 1o., I1I).

A vida humana, que é o objeto do direito assegurado no artigo 5o., ca-
put, integra-se de elementos materiais (fisicos e psiquicos) e imateriais
(espirituais). A “vida ¢ intimidade conosco mesmo, saber-se e dar-se
conta de si mesma, um assistir a si mesma e um tomar posi¢ao de si mes-
ma”.® Por isso ¢ que ela constitui a fonte primaria de todos os outros
bens juridicos. Aqui é que se insere a questdo dramatica na manipulagdo
do genoma humano. A questdo se pde em torno da indagagao de qual é a
natureza do embrido. Os adeptos da escola concepcionistas entendem
que a vida comega com a concepgdo, logo o “ser concebido” e ainda ndo
nascido ja é pessoa, independentemente de sua viabilidade, e, portanto,
tanto o embrido, quanto o feto, constituindo vida humana, devem obvia-
mente ser protegidos pelo direito. Ao contrario, a escola natalista enten-
de que o nascituro, como mero embrido ou como feto, é parte das visce-
ras maternas, ou seja, o nascituro, embora tenha vida humana, nio ¢
pessoa, ¢ assim, para essa escola, a situagdo do embrido congelado, na
ordem juridica vigente, deve ser colocada no campo da ética.’

7 Cfr. op. cit., p. 58.
8 Ibidem, p. 60.
9 Cfr. Abdalla Semido, Sérgio, op. cit., pp. 173 € 174.
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Ha, porém, uma concepg¢ao intermediaria capaz de propiciar a solugdo
do problema e que eu vou chamar de escola nidista, adotada por Sérgio
Abdalla Semido, com base na opinido da Profa. Silmara J. A. Chinelato ¢
Almeida quando diz: “somente se podera falar em ‘nascituro’ quando
houver a nidagdo do ovo. Embora a vida se inicie com a fecundagéo, ¢é a
nidacdo —momento em que a gravidez comega— que garante a sobrevi-
da do ovo, sua viabilidade. Assim sendo, o embrido na fecundacao in vi-
tro, ndo se considera nascituro”.!0

“Dessa forma [conclui Sérgio Abdalla Semiao], o Direito chegou a um
impasse. Ou admite o embrido fertilizado in vitro, antes da nidagao, co-
mo algo que possa ser destruido, ou atravanca a ciéncia”. O autor, no en-
tanto, reconhece que esse ¢ um assunto angustiante, ndo s6 no campo re-
ligioso, no qual toma propor¢des macrocosmicas, mas infinita ¢ também
a angustia no terreno da moral e da deontologia e no espaco juridico, em
que a perplexidade assola a todos.!" As correntes concepcionistas consi-
deram aborto a destruicdo de embrides congelados, ao que reputada cien-
tista Mayana Zatz reage: “Dizer que se estd matando vidas, ao defender a
pesquisa com embrides, ¢ um exagero gigantesco”. Ela mesma sustenta
que, “assim como a morte hoje € cerebral, em termos legais, a vida tam-
bém comeca quando se forma sistema nervoso”.'? Aborto ndo sera, por-
que, na concepg¢ao do direito brasileiro, aborto como crime significa pro-
vocar a interrupgdo da gravidez pela propria gestante ou por outrem com
ou sem o seu consentimento (Codigo Penal, artes. 124, 125 e 126). Ora,
a gravidez s6 comeg¢a com a nidagdo. Se ndo ha esta, aquela também ndo
havera, sendo assim, “ndo se pode considerar a destruicdo do embrido
fertilizado in vitro'> como um crime de aborto, pois, ndo obstante fertili-
zado, nao ha mulher gravida”.

A dignidade da pessoa humana é um valor supremo que atrai o con-
teado de todos os direitos fundamentais do homem, desde o direito a vi-
da. Logo, as pesquisas e a tecnologia dos genomas humanos hao de se
ater a respeitar esse valor. Onde a manipulacdo genética se torna corri-
queira, a dignidade da pessoa humana deve funcionar como um espelho

10 Cfy. Silmara J. A. Chinelato e Almeida, “O nascituro no Cédigo Civil no direito
constituendo do Brasil”, Revista de Informagdo Legislativa, no. 97, Brasilia, apud Sérgio
Abdalla Semido, op. cit., p. 173.

I Cfi. op. cit., p. 175.

12 Cfy. “Entrevista”, cit. em Pesquisa, no. 110, p. 16.

13 E a justa conclusdo de Sérgio Abdalla Semido, op. cit., p. 178.
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aos cientistas e pesquisadores, para que nao se olvidem da humanidade.!*
Dai derivam outros principios a serem observados na manipulagdo gené-
tica, tais como:'> 1) o principio da necessidade, segundo o qual todo
“experimento cientifico a ser realizado no material genético humano de-
ve comprovar a real necessidade, tanto para a ocorréncia voltada ao
avanco do conhecimento humano, como para proporcionar mais satude e,
conseqiientemente, qualidade de vida”; 2) o principio da integridade do
patrimonio genético (Constituigdo, artigo 225, §1, II), “direcionando as
manipulagdes em genes de seres humanos, no sentido de ndo interferir na
composi¢cdo do material genético, com o intuito de «melhorar» determi-
nadas caracteristicas fenotipicas, utilizando-se de genes de outra espécies
nos experimentos”; 3) o principio da diversidade do patriménio genético
(Constituigdo, artigo 225, §1, II), que “visa a garantir a variedade da es-
pécie humana, em face do papel fundamental que a diversidade represen-
ta, no que diz respeito a diversificagdo dos individuos na cadeia biologi-
ca”, “considerada pelos cientistas como sendo o resultado ¢ o motor da
evolucdo bioldgica, acarretando uma imensa variedade de aptidoes fisi-
cas e mentais que confere as populacdes humanas sua plasticidade, sua
faculdade de responder aos desafios variaveis do meio, que lhes da seu
potencial de adaptacdo e de criagao”; ¢ com base nessa exigéncia que se
pode dizer que a Constituicdo ndo admite a clonagem reprodutiva, mas
apenas a terapéutica; 4) o principio da avaliacdo prévia, segundo o qual
qualquer pesquisa, tratamento ou diagnostico do patrimonio genético hu-
mano deve ser precedida de avaliagdo dos potenciais ¢ beneficios a se-
rem corridos, além de atender as exigéncias legais vigentes no territorio
nacional; 5) o principio do conhecimento informado que exige a mani-
festacdo da vontade, livre ¢ espontanea da pessoa envolvida, e caso ndo
esteja em condicdes de consentir, devera ser representada por pessoa le-
galmente autorizada.

VI. A INSUFICIENCIA DA LEI 8.974/1995

E nesse o quadro das exigéncias constitucionais que se tem requerido
uma legislagdo especifica que oriente concretamente as possibilidades da

14 Cfy. Diaféria, Andriana, op. cit., p. 55.
15 Aqui, com a devida vénia, oferecerei alguns dos principios arrolados por Diaféria,
Adriana, op. cit., pp. 59-61.
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pesquisa cientifica e tecnologica relativamente ao genoma humano. De
passagem, farei referéncia a duas leis que ainda que indiretamente tem
importancia na matéria. A primeira ¢ a Lei no. 8.501, de 30.11.1992, que
dispds sobre a utilizacdo de cadaveres nao reclamados, para fins de estu-
dos ou pesquisas cientificas; a outra € a Lei no. 9.434, de 4.2.1997 que
dispds sobre a remocgdo de orgaos, tecidos e partes do corpo humano pa-
ra fins de transplante e tratamento, segundo a qual a disposi¢do gratuita
de tecidos, o6rgdos e partes do corpo humano, em vida ou post mortem,
para fins de transplante e tratamento € permitido nos termos por ela defi-
nidos, considerando crime a compra e venda (comercializagao) de teci-
dos, orgdos ou partes do corpo humano. Mas a propria lei declara ndo
compreendidos entre os tecidos nela referidos o sangue, o esperma ¢ o
ovulo, o que vale dizer que ela ndo propiciava a manipulagdo genética
com embrides e nem com células-tronco.

A primeira lei especifica sobre o tema cuja insuficiéncia ja mencionei
foi a Lei 8.974, de 5.1.1995, que regulou os incisos Il e do §1 do artigo
225 da Constituigdo Federal. O inc. II ¢ o que prevé a preservagao da di-
versidade ¢ da integridade do patrimoénio genético do Pais, como visto
acima. O inc. V prevé que incumbe ao Poder Publico controlar a produg-
do, a comercializacdo e o emprego de técnicas, métodos e substancias
que comportem risco para a vida, a qualidade de vida e o meio ambiente.
Dita lei estabelecia normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo
no uso das técnicas de engenharia genética na construcao, cultivo, mani-
pulagdo, transporte, comercializa¢do, consumo, liberagdo e descarte de
organismo geneticamente modificado (OMG), visando proteger a vida e
a saude do homem, dos animais e das plantas, bem como o meio ambien-
te. Nao descerei a pormenores sobre o contetdo dessa lei porque ela foi
revogada expressamente pela Lei no. 11.105, de 24.3.2005, que merece-
ra consideragdo abaixo. A insuficiéncia daquela lei a respeito do genoma
humano estava no fato de que ela vedava a manipulagdo genética de cé-
lulas germinais humanas, ainda que permitisse a intervengdo em material
genético humano in vivo para tratamento de defeitos genéticos, desde
que fossem respeitados os principios éticos, tais como o principio de au-
tonomia e o principio de beneficéncia mediante prévia aprovacgao da Co-
missdo Técnica Nacional de Biosseguranga-CTNBio. Aqui nessa parte
certamente estava autorizada a utilizagdo de céculas-tronco adultas e cé-
lulas-tronco do corddao umbilical, mas nao as células-tronco embriona-
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rias. Talvez o seu grande mérito estd nessa defini¢ao dos principios éti-
cos, 0 que da parametros as pesquisas cientificas e tecnologicas.

VII. A NOVA LEI DE BIOSSEGURANCA
E AS CELULAS-TRONCO EMBRIONARIAS

A insuficiéncia daquela Lei 8.974, de 1995, mobilizou a comunidade
cientifica na busca de uma legislagdo mais precisa, porque, em termos de
tratamento de certas doengas, a grande esperanca sdo justamente as célu-
las-tronco embrionarias, tendo uma famosa cientista declarado que sua
batalha pela aprovagdo da pesquisa com células-tronco foi movida, ndo
so pelo seu interesse na questao cientifica, mas pelo seu contato com os
pacientes, sendo um sofrimento enorme dizer para um pai ou uma mae
que ndo ha nada a fazer com relagdo a seu filho que tem uma doenga,
pois eles ficam desesperados e querem levar o filho para qualquer lugar
do mundo.!¢ O resultado desse movimento ¢é a Lei no. 11.105/2005, aci-
ma referida, que ndo ¢ exatamente como a comunidade cientifica deseja-
va. Havia dois grupos reivindicando lei para os setores de seu interesse.
De um lado, os produtores agro-pecuarios que pleiteavam a libera¢ao dos
transgénicos, especialmente da soja, que tinha contra eles os ambientalis-
tas. Outro, a comunidade cientifica da biociéncia que queria uma lei que
possibilitasse trabalhar com as células-tronco embrionarias, que escreveu
um projeto de lei s6 sobre células-tronco. No fim a lei misturou a duas
coisas, como se pode ver de seu artigo lo. que lhe define o conteudo:

Esta lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizag¢ao so-
bre a construcao, o cultivo, a produ¢@o, a manipulagdo, o transporte, a trans-
feréncia, a importacdo, a exportacdo, o armazenamento, a pesquisa, a co-
mercializacdo, o consumo, a liberacdo no meio ambiente ¢ o descarte de
organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo
como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de biosseguranca e
biotecnologia, a protecdo a vida e a satide humana, animal e vegetal, e a
observancia do principio de precaugdo para a prote¢do do meio ambiente.

O dispositivo, como se V€, estd muito mais para os organismos geneti-
camente modificados (OGMs), os transgénicos, do que para os embrides

16 Cfr. Mayana Zatz, “Entrevista”, cit. em Pesquisa, no. 110, p. 15.
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que vao aparecer no artigo 30. que define, para os efeitos da lei, os ter-
mos por ela usados, assim:

1. Organismo: toda entidade biologica capaz de reproduzir ou transferir
material genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser conhe-
cidas;

1. Acido desoxirribonucléico-ADN, dcido ribonucléico-ARN: material
genético que contém informagdes determinantes dos caracteres heredita-
rios transmissiveis a descendéncia;

IIl. Moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas
fora das células vivas mediante a modificacdo de segmentos de ADN/
ARN natural ou sintético e que possam multiplicar-se em uma célula viva,
ou ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplica¢do; con-
sideram-se também os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes
aos de ADN/ARN natural;

IV. Engenharia genética: atividade de produg@o e manipulagcdo de mo-
léculas de ADN/ARN recombinantes;

V. Organismo geneticamente modificado-OGM: organismo cujo mate-
rial genético-ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética [ndo se inclui nessa categoria o resultante de técnica
que implique a introdu¢do direta, num organismo, de material hereditario,
desde que ndo envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recom-
binante ou OGM, inclusive fecundacdo in vitro, conjugagdo, transdugdo,
transformagdo, indugdo poliploide e qualquer outro processo natural, §17];

V1. Derivado de OGM: produto obtido de OGM ¢ que ndo possua ca-
pacidade autonoma de replicagdo ou que ndo contenha forma viavel de
OGM [ndo se inclui nessa categoria a substancia pura,quimicamente defi-
nida, obtida por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha OGM,
proteina heterdloga ou ADN recombinante, §21;

VII. Célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formagao
de gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas
descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VIII. Clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida artifi-
cialmente, baseada em um Unico patrimonio genético, com ou sem utili-
zacdo de técnica de engenharia genética;

IX. Clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de
obten¢do de um individuo;

X. Clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de produgdo de
células-tronco embrionarias para utilizagao terapéutica;
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XI. Células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a
capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um orga-
nismo.

Ai, como se vé dessas definigdes estdo os temas misturados, mas, no
que tange ao genoma humano, sdo especialmente importantes as defini-
¢oes constantes dos nos. VII a XI, referentes a célula germinal humana, a
clonagem e as células-tronco embrionarias, mas ¢ no artigo 5o. da lei que
se encontra a permissao da utilizacao das células-tronco embrionarias pa-
ra fins de pesquisa e terapia, nos termos seguintes:

Artigo 50. E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagdo de cé-
lulas-tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos in vi-
tro e ndo utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes
condigdes:

I. Sejam embrides inviaveis; ou

II. Sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da pu-
blicacdo desta Lei, ou que, ja congelados na data da publicagdo desta
Lei,depois de completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de con-
gelamento.

§1 Em qualquer caso, € necessario o consentimento dos genitores;

§2 Instituigdes de pesquisa e servigos de satide que realizem pesquisa
ou terapia com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter
seus projetos a apreciacdo e aprovagdo dos respectivos comités de ética
em pesquisa.

§3 E vedada a comercializagdo do material bioldgico a que se refere es-
te artigo e sua pratica implica o crime tipificado no artigo 15 da Lei no.
9.434, de 4 de fevereiro de 1997” [ou seja: Comprar ou vender tecidos,
orgdos ou patés do corpo humanos: Pena — reclusdo de trés a oito anos, e
multa de 200 a 360 dias-multa. Nesta mesma pena incorre quem promove,
intermedeia, facilita ou aufere qualquer vantagem com a transacao].

O dispositivo contém duas regras. Uma que autoriza a utilizacdo de
células-tronco embrionarias para fins de pesquisa e terapia. Outra que,
um pouco emvergonhadamente, autoriza a destrui¢do de células-tronco
embrionarias quando inviaveis e quando congeladas ha trés ou mais
anos. Envergonhadamente, porque ndo usa a expressao destrui¢gdo nem
descarte, empregou uma expressao vaga que, no contexto, fica até meio
sem sentido “e ndo utilizados no respectivo procedimento”, que cobra o
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sentido de destruicdo quando se lhe antepde as condigdes de que sejam
embrides inviaveis ou congelados ha trés ou mais anos. Com isso, contu-
do, a lei afastou qualquer imputagdo criminosa a esses atos, ainda que
tenha definido fatos tipicos criminosos na matéria (no. VIII, infra).

A lei nada disse sobre as células-tronco adultas e as células-tronco do
corddo umbilical, porque a respeito dessas ndo ha restricdes sendo a
exigéncia os principios éticos, o principio do consentimento informado,
livre e espontaneo da pessoa envolvida, e o principio da responsabilidade
consistente este em que as entidades de pesquisa e os comités de revisdo
ética e cientifica assumam todos os riscos decorrentes de suas atividades
no patrimdénio genético humano, independentemente de qualquer cir-
cunstancia, em face dos danos ocasionaveis para toda a espécie humana.
De resto, sdo principios de observancia obrigatoria a toda manipulagdo
do patrimonio genético humano.

A lei proibe:

a) Implementacdo de projeto relativo a OGM sem a manutengao de re-
gistro de seu acompanhamento individual.

b) Engenharia genética em organismo vivo ou o manejo in vitro de
ADN/ARN natural ou recombinante, realizado em desacordo com
as normas desta lei.

c) Engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e
embrido humano.

d) Clonagem humana.

e) Destrui¢ao ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados
em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNbio (Comis-
sdo Técnica Nacional de Biosseguranga), pelos 6rgaos ¢ entidades
de registro e fiscalizagdo, referidos no artigo 16 desta lei, e as cons-
tantes desta lei e de sua regulamentacao.

f) Liberacdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito
de atividade de pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da
CTNBio, ou sem o licenciamento do 6rgao ou entidade ambiental
responsavel, quando a CTNBio considerar a atividade como poten-
cialmente causadora de degradagdo ambiental, ou sem a aprovacao
do Conselho Nacional de Biosseguranga-CNBS, quando o processo
tenha sido por ele avocado, na forma desta lei e de sua regulamen-
tacao.
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g) A utilizagdo, a comercializacdo, o registro, o patenteamento ¢ o li-
cenciamento de tecnologias genéticas de restrigdo do uso, questao
que se aplica as plantas.

Algumas dessas proibicdes se referem a manipulacdo do genoma hu-
mano (nos. Il e IV, p. ex.), por isso seu desrespeito constitui crime (no.
VIII infra).

VIII. RESPONSABILIDADES RELATIVAS AO GENOMA HUMANO

A Lei 11.105/2005, em consideragdo, define as responsabilidades ci-
vil, administrativa e criminal pertinentes mais a questao dos transgénicos
do que aos genomas humanos. A responsabilidade civil e a criminal,
contudo, tém aplicacdo no campo das pesquisas e terapia gendmicas hu-
manas. Assim é que se pode entender que o artigo 20 da lei se aplica a
essas atividades genomicas, quando declara que, sem prejuizo da apli-
cacdo das penas previstas nessa lei, os responsaveis pelos danos a tercei-
ros responderdo, solidariamente, por sua indenizagdo ou reparacdo inte-
gral, independentemente da existéncia da culpa, de onde se vé que se
trata de responsabilidade objetiva.

Pode ser que, nas atividades sobre genomas humanos, seja cometida
alguma infracdo administrativa, ja que a lei considera assim toda ac@o ou
omissdo que viole as normas nela previstas e demais disposi¢des legais
pertinentes. Se isso ocorrer o responsavel fica sujeito a multa, apreensao
do material, embargos e interdigdes etc. Repita-se, contudo, que as in-
fragdes administrativas sdo passiveis de serem cometidas pelas pessoas
envolvidas nas atividades referentes aos organismos modificados,
transgénicos.

Ja dos crimes e penas definidos na lei, alguns sdo diretamente perti-
nentes ao genoma humano, outros indiretamente, por isso vou transcre-
ver integralmente os dispositivos que os prevéem, tais sao:

Artigo 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o disposto no arti-
g0 50. desta Lei: Pena — detengdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Artigo 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zi-
goto humano ou embrido humano: Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (qua-
tro) anos, e multa.
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Artigo 26. Realizar clonagem humana: Pena — reclusdo, de 2 (dois) a
5 (cinco) anos, ¢ multa.

Artigo 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo
com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgdos ¢ entidades de
registro ¢ fiscalizagdo: Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e
multa.

Artigo 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecno-
logias genéticas de restri¢ao do uso: Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cin-
c0) anos, ¢ multa.

Artigo 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou
exportar OGM ou seus derivados, sem autoriza¢do ou em desacordo com
as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos orgaos e entidades de regis-
tro ¢ fiscalizagdo: Pena — reclusdo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, ¢ multa.

IX. POLITICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA E ORGAOS
DE ASSESSORAMENTO E CONSULTA

A politica de biosseguranca ainda ndo esta formulada, porque depende
do Conselho Nacional de Biosseguranga-CNBS que s6 agora foi criado
pelo artigo 8o. da Lei 11.105, que é de 24 de margo de 2005. E um Con-
selho, vinculado a Presidéncia da Republica, como 6rgdo de assessora-
mento superior do Presidente da Repuiblica para a formulag@o e a imple-
mentagdo da Politica Nacional de Bissosseguranga-PNB. Sua composi¢do
demonstra que nao se trata de um Conselho técnico e cientifico, pois s6 o
integram Ministros de Estado que sdo politicos € ndo necessariamente
técnicos. Assim € porque nao se tratard de decidir sobre questdes técni-
cas relativas a biosseguranga, mas de fixar principios e diretrizes para a
acdo administrativa dos orgaos e entidades federais com competéncia na
matéria, de analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conve-
niéncia e oportunidade socioeconomicas e do interesse nacional (ndo sob
0 aspectos técnico, tecnoldgico ou cientifico), os pedidos de liberagao
parra uso comercial de OGM e seus derivados. Ele ¢ formado dos se-
guintes ministros de Estados: ministro Chefe da Casa Civil da Presidén-
cia da Republica, que o presidira; ministro da Ciéncia e Tecnologia;
ministro do Desenvolvimento Agrario; ministro da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento; ministro da Justica; ministro da Saade; ministro do
Meio Ambiente; ministro do Desenvolvimento, Industria ¢ Comércio Ex-
terior; ministro das Relagdes Exteriores; ministro da Defesa; secretario
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Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Reptblica. Nao se sa-
be muito bem porque alguns estdo ai.

De carater técnico sobre o assunto é a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga-CTNBio, que ja existia, mas foi reformulada pela Lei
11.105/2005, Comissdo essa vinculada ao Ministério da Ciéncia e Tec-
nologia como instancia colegiada multidisciplinar de carater consultivo e
deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo
Federal na formulagao, atualizacdo e implementacao da Politica Nacio-
nal de Biosseguranca-PNB de Organismos Modificados-OGM e seus de-
rivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranca
e de pareceres técnicos referentes a autorizagdo para atividades que en-
volvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com base na
avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, a saude humana e ao meio am-
biente, cabendo-lhe acompanhar o desenvolmento e o progresso técnico
e cientifico nas areas de biosseguranca, biotecnologia, bioética e afins,
com o objetivo de aumentar sua capacitagdo para a protecao da satde hu-
mana, dos animais e das plantas e do meio ambiente. Ela se compde de
vinte ¢ sete cidaddos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de
notoria atuacgdo e saber cientificos, com grau académico de doutor e com
destacada atividade profissional nas areas de biosseguranca, biotecnolo-
gia, biologia, saude humana ou meio ambiente, sendo: 1) doze especia-
listas de notorio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio profis-
sional, assim distribuidos: a) trés da area de saude humana; b) trés da
aria animal; ¢) trés da area vegetal; d) trés de meio ambiente; 2) um re-
presentante de cada um daqueles Ministérios que integram o Conselho
Nacional de Biosseguranga, vistos acima; 3) depois vém mais seis espe-
cialistas em defesa do consumidor, em satde, em meio ambiente, em
biotecnologia, em agricultura familiar em satdo de trabalhador.

Sua competéncia esta relacionada no artigo 14 da lei e tem muito pou-
co a ver com o genoma humano, porque se relaciona especialmente com
as pesquisas com OGM, razdo por que nada direi aqui sobre seus XXIII
incisos.

X. SISTEMA DE INFORMACAO EM BIOSSEGURANCA

A lei criou o Sistema de Informagées em Biosseguranga-SIB, no
ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, destinado a gestdo das in-
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formacdes decorrentes das atividades de anélise, autorizagdo, registro,
monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e
seus derivados. Por essa dic¢do legal bem se vé que o Sistema nao esta
voltado a questdo dos genomas humanos, mas aos transgénicos.

XI. ORGAOS DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Essa metodologia da lei de misturar as coisas, de contemplar tudo junto,
células-tronco embrionarias e transgénicos, dificulta a sua compreensdo,
como se nota pelas observagdes feitas acima, obrigando ao intérprete a
procurar distinguir entre o que € e o que nao ¢ aplicavel a um setor e a ou-
tro. A lei é, porém, muito recente, de sorte que ainda ndo houve tempo
para se fazer essa depuracdo de sentidos. Assim, por exemplo, o seu arti-
go 16, muitas vezes, invocado por outros dispositivos. No entanto, ao
que me parece ndo tem ele aplicacdo no que tange a utilizacdo das célu-
las-tronco embrionaria humanas para fins de pesquisa e terapia.

O referido artigo prevé que cabera aos orgdos e entidades de registro e
fiscalizacdo do Ministério da Satde, do Ministério da Agricultura, Pe-
cuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da Secreta-
ria Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica fiscali-
zarem, registrarem e autorizarem as atividades de pesquisa de OGM e
seus derivados especificadas nos incisos do artigo.

Essa idéia de registro, fiscalizacdo e autorizacdo de atividade ndo se
compadece com a liberdade cientifica, garantida na Constituigdo. De fa-
to, esta, em seu artigo 50., IX, declara que ¢ livre a expressdo da ativida-
de cientifica, independentemente de censura ou de licenca. Demais, a
propria lei no seu artigo 50., §2, estatui que as instituicdes de pesquisa e
servicos de satide que realizem pesquisa ou terapia com células-tronco
embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciacido e
aprovagdo dos respectivos comités de ética em pesquisa. Logo, ndo estdo
sujeitas a autorizagdo, registro e fiscalizagdo de nenhum orgéo publico,
ndo se lhes aplicando, pois, o0 mencionado artigo 16 da Lei 11.105/2005.

XII. CONCLUSAO

Em conclusao, embora nio sendo especialista na matéria, permito-me
observar que a ciéncia ainda ndo chegou a defini¢des precisas com rela-
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¢do aos beneficios ou maleficios da utilizagdao das células-tronco em ge-
ral na cura de doengas. Ha muita especulagdo nesse campo. Ha quem pro
meta curar por meio de sua aplicacdo defeitos e deficiéncias fisicas e
neurologicas, possibilidades ainda nao devidamente comprovadas, ¢ ha
até cientistas que advertem que sua aplicagdo indiscriminada pode causar
males, inclusive tumores. Nao tenho autoridade cientifica para me pro-
nunciar a esse respeito, por isso tomo a liberdade de passar a palavra
para uma cientista de reputacao internacional, Dra. Mayana Zatz, profes-
sora titular de genética humana e médica coordenadora do Centro de
Estudos do Genoma Humano do Departamento de Biologia do Instituto
de Biociéncia da Universidade de Sao Paulo:

As pessoas que sao contra os estudos com as embrionarias dizem que os re-
sultados com as células-tronco adultas sdo muito melhores. Mas as embrio-
narias ainda nao foram testadas. Como se pode afirmar uma coisa dessas
sem pesquisa? Nos, por exemplo, estamos trabalhando com células-tronco
do corddo [umbilical] ha mais de dois anos, tentando transforma-las em
musculos. Até agora vimos que o potencial ¢ baixissimo. Nao sei se a gen-
te ndo chegou na célula-tronco certa, mas os resultados sdo frustrantes. A
gente sabe que as células embrionarias tém a capacidade de formar qual-
quer tecido especializado. Mas ndo adianta coloca-las no organismo e es-
perar que clas fagam o seu papel. A gente precisa aprender a transforma-las
nos varios tecidos de que necessitamos. Ninguém seria louco de injetar cé-
lulas-tronco embrionarias indiferenciadas numa pessoa. Isso pode provo-
car tumores. !’

17 Ibidem, p. 17. Da mesma autora, cfi. também “O genoma humano 50 anos apos a
descoberta da dupla hélice do DNA”, FAPESP, Pesquisa, Especial, 2003, p. 27, e ainda
“Clonagem humana: conhecer para opinar”, Entrevista, FAPESP, Pesquisa, Suplemento
Especial, no. 73, margo, 2002, pp. 8-14.



