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[. INTRODUCCION
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sociedad brasilena, especialmente en el campo de los derechos sociales e
individuales. El texto constitucional representa un gran avance en el sen-
tido de asegurar a todos los brasilefios la proteccion del derecho a la vi-
da, la libertad, la igualdad, al desarrollo, a la salud integral, al bienestar,
a la proteccion, a la biodiversidad y al medio ambiente equilibrado. En ese
contexto, el principio de dignidad de la persona humana fue elevado a la
categoria de postulado fundamental del derecho constitucional brasilefio.

Después de la institucion de este nuevo marco constitucional se for-
mularon diversas leyes especiales con miras a la implementaciéon de los
derechos asegurados en la Constitucion. En lo concerniente a la politica
de salud, al desarrollo cientifico y tecnoldgico, a la proteccion ambiental
y a la biodiversidad brasilefia, muchas leyes fueron editadas por el intui-
to de perfeccionar sistemas y politicas de salud para la atencion de las
necesidades de salud de los brasilefios.

En ese contexto, el presente trabajo coloca los resultados de un estu-
dio sobre la legislacion comparada en materia de genoma humano que
fue presentado en el Simposio “Legislaciones en materia de genoma hu-
mano en América Latina”, realizado por la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), México.

En la primera parte se presenta el panorama actual de la legislacion
brasilefia en lo que a genoma humano se refiere, partiendo del marco
constitucional concerniente a ciencia y tecnologia, proteccion del patri-
monio genético, proteccion de la salud y de las poblaciones de riesgo, si-
tuaciones de riesgo, asi como propuestas de alteracion a la Constitucion
Federal. La segunda parte trata de la legislacion infraconstitucional, com-
puesta por leyes especiales, disposiciones del derecho penal y del dere-
cho civil, asi como los aspectos reglamentarios, proyectos de ley y juris-
prudencia acerca del tema.

La tercera y ultima parte se ocupa de las comisiones, programas de es-
tudio e instituciones de investigacion que tratan del genoma humano, in-
cluyéndose obras de autores brasilefios y bibliografia pertinente sobre el
tema.

II. MARCO CONSTITUCIONAL

La Constitucion Federal de 1988 considera la proteccion a la dignidad
del ser humano como uno de los fundamentos del Estado democratico de
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derecho, extendiendo esa proteccion a la salud, al medio ambiente equili-
brado y a la biodiversidad, en los articulos 60., 196 y 225, entre otros.

El texto constitucional asegura la libertad cientifica y tecnoldgica en
materia de salud, de ambiente y de genoma humano y concilia estos de-
rechos con la proteccion del cuerpo humano, asegurando su indisponibi-
lidad y extracomercialidad como garantia de respeto al principio de dig-
nidad de la persona humana. La proteccion destinada al ser humano se
contrapone a la posibilidad de comercializacion de 6rganos y de funcio-
nes del cuerpo humano, prohibida en el articulo 199, §4 de la Constitu-
cion.!

Las investigaciones genéticas deben, por lo tanto, ser tratadas tenien-
do como base los compromisos juridicos fundamentales, sobre todo el
principio de dignidad de la persona humana, que atribuye unidad y senti-
do al orden constitucional.

1. Ciencia y tecnologia

Investigacion y desarrollo tecnologico

La Constitucion Federal prevé dos categorias de investigacion: cienti-
fica y tecnologica. La investigacion cientifica basica recibe tratamiento
prioritario del Estado, teniendo en cuenta el bien publico y el progreso
de las ciencias. La investigacion tecnologica se ocupa preponderante-
mente de la solucion de los problemas brasilenos y del desarrollo del sis-
tema productivo nacional y regional.

En virtud de la importancia de la cuestion, se dedico un capitulo espe-
cifico a la ciencia y tecnologia, en el cual se establecen directrices y for-
mas de incentivos con el proposito de proporcionar las condiciones nece-
sarias para el progreso de la ciencia y de la técnica. En ese capitulo, el
articulo 218 afirma que “el Estado promovera e incentivara el desarrollo
cientifico, la investigacion y la capacitacion tecnologica”.?

Por su parte, el articulo 219 establece que “el mercado interno integra
el patrimonio nacional y sera incentivado para hacer viable el desarrollo

1" Brauner, Maria Claudia Crespo, “Ciéncia, biotecnologia e normatividade”, Cién-
cia e Cultura, Sao Paulo, vol. 57, nim. 1, enero-marzo de 2005, p. 35.

2 Minaré, Engenharia genética. Novo segmento das economias baseadas no conhe-
cimento in Associa¢do Nacional de Biosseguranga, 2001.
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cultural y socioecondmico, el bienestar de la poblacion y la autonomia
tecnologica del pais, en los términos de la ley federal”.

Segun Lacombe, “esto significa que el mercado interno debe ser prio-
ritariamente favorecido en lo que respecta al progreso cientifico y tecno-
logico”, y que “el mercado interno constituye un patrimonio inalienable
de la nacion brasilefia y es obligacion de los poderes publicos incentivar
su desarrollo y otorgarle autonomia tecnolégica. Con esto, se veda cual-
quier clausula... que impida la transferencia de tecnologia”.?

La ciencia es mencionada también en otros articulos, como el 5o0., que
trata de los derechos y deberes individuales y colectivos afirmando, en el
inciso IX, que “es libre la expresion de la actividad intelectual, artistica,
cientifica y de comunicacion, independientemente de censura o licen-
cia”. El articulo 23 de la Constitucion determina que la competencia para
proporcionar los medios de acceso a la ciencia es comun a la federacion,
a los estados, al Distrito Federal y a los municipios.

2. Patrimonio genético

Brasil, como signatario de la Convencion sobre la Diversidad Biologi-
cay en la condicion de pais megadiverso, viene emprendiendo esfuerzos
para adecuar las politicas publicas a las exigencias de utilizacion y con-
servacion de los recursos biologicos, destacando para la propuesta de po-
litica nacional de biodiversidad que se encuentra en proceso de discusion
dentro de la sociedad brasilefa.

Al uso sostenible de la biodiversidad brasilefia deberd corresponder
instrumental politico, juridico y econémico que permita la conservacion
y el acceso al patrimonio genético nacional; la proteccion y el acceso al
conocimiento tradicional asociado, y a la distribucion justa y equitativa
de los beneficios provenientes de su utilizacion.

Por lo tanto, se entiende que las discusiones acerca del genoma huma-
no pasan por la necesidad de realizacion de los derechos fundamentales
del ciudadano que estan comprendidos en la carta constitucional de
1988. El gran desafio consiste en la superacion de las barreras politicas y
econdmicas a fin de hacer viable la atribucion de recursos financieros a
las politicas de salud y, a partir de una politica de distribucion y utiliza-

3 Lacombe, Américo Masset, Brasil: as dificuldades juridicas para a implementa-
¢do da ALCA, 2002.
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cion de los servicios, ofrecer las condiciones para que se proteja y resta-
blezca la salud de las personas. Es indispensable que, al momento de
adoptarse las nuevas biotecnologias, se elabore un juicio critico de sus
efectos en el hombre, en su descendencia y en el medio ambiente, a par-
tir del planteamiento de las cuestiones bioéticas implicadas.*

A. Legislacion ambiental

Partiendo de una interpretacion diferenciada, es posible afirmar que la
Constitucion protege el genoma humano como parte integrante del me-
dio ambiente, segun la interpretacion del articulo 225, §1, inciso II. Asi,
debe entenderse que cualquier manipulacion del patrimonio genético hu-
mano puede ser considerada una forma de interferencia en el medio am-
biente.’

El paragrafo del articulo 225 de la Constitucion Federal establece los
principios generales para la proteccion a la diversidad biologica y para el
acceso a los recursos genéticos. El §1, incisos Il y V de este articulo, tra-
ta expresamente del derecho al medio ambiente saludable, del deber de
preservar la diversidad y la integridad del patrimonio genético del pais,
de la fiscalizacion a las entidades dedicadas a la investigacion y manipu-
lacion de material genético, y también del control de la produccién, co-
mercializacion y uso de técnicas, métodos y sustancias que ocasionen
riesgo a la vida, a la calidad de vida y al medio ambiente.®

En la legislacion ambiental brasilefia, el concepto de medio ambiente
es amplio; protege la vida en todas sus formas, englobando también la
proteccion de los bienes materiales e inmateriales, siempre con el objeti-
vo de garantizar una buena calidad de vida para las generaciones presen-
tes y futuras. Es lo que expresan los articulos 23, incisos III-VII, IX;
170, inciso VI, y el paragrafo del articulo 225 de la Constitucion Federal,
asi como la Ley nim. 6.938/1981 en su articulo 30.”

4 Brauner, “Os dilemas do avango biotecnologico e a fungdo do Biodireito”, Traba-
lho e Ambiente, Caxias do Sul, vol. 1, nim. 1, enero-junio de 2002, p. 106.

5 Diaféria, Adriana y Fiorillo, C. A., Biodiversidade e patriménio genético no direi-
to ambiental brasileiro, Sao Paulo, Max Limonad, 1999.

6 Leite, Gisele, Clonagem e demais manipulagbes modernas em face do direito in
universo juridico, 2002.

7 Martins, Dayse Braga, Direito constitucional ambiental, Jus Navigandi, Teresina,
aflo 5, naim. 51, octubre de 2001.
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Entre las garantias fundamentales, el articulo 50. reconoce la existen-
cia de intereses difusos y colectivos y establece que cualquier ciudadano
es parte legitima para proponer accion popular con el fin de anular un ac-
to lesivo al patrimonio publico, a la moralidad administrativa, al medio
ambiente o al patrimonio histérico y cultural. De acuerdo con el articulo
129, es funciodn institucional del Ministerio Publico la instalacion de ave-
riguacion civil y de accion civil publica para la proteccion del patrimo-
nio publico y social, del medio ambiente y de otros intereses difusos y
colectivos.

El articulo 23 determina que la competencia para proteger al medio
ambiente, combatir la contaminacién y preservar las florestas, la fauna y
la flora, corresponde a la federacion, a los estados, al Distrito Federal y a
los municipios. A ellos también compete, de acuerdo con el articulo 24,
legislar conjuntamente sobre florestas, caza, pesca, fauna, conservacion de
la naturaleza, defensa del suelo y de los recursos naturales, proteccion
del medio ambiente, control de la contaminacion y responsabilidad por
dafio al medio ambiente, asi como la proteccion al consumidor y a bienes
y derechos de valor artistico, estético, historico, turistico y paisajistico.

La Constitucion Federal de 1988 trajo innovaciones importantes como
la divisién de la competencia para legislar sobre el tema ambiental de
modo equitativo entre los entes de la federacion; la ampliacion de los
mecanismos para la defensa del medio ambiente, otorgando, inclusive, a
cualquier ciudadano la condicidon de ser parte legitima para proponer ac-
cioén popular de proteccion al medio ambiente y al patrimonio historico
(articulo 5o0., LXXIII); el establecimiento de diversas disposiciones espe-
cificas, como la defensa del medio ambiente como uno de los principios
a ser observados en las actividades econdmicas en general (articulo 170);
el respeto al medio ambiente y el aprovechamiento racional de los recur-
sos como uno de los requisitos para caracterizar la funcion social de la
propiedad rural (articulo 186); la colaboracion en la proteccion al medio
ambiente, incluyendo el ambiente de trabajo, como una de las atribucio-
nes del sistema unico de salud (articulo 200), y la inclusion de lugares
ecoldgicos como integrantes del patrimonio cultural (articulo 216), entre
otras disposiciones.

Otras innovaciones coherentes con la busqueda de un modelo de desa-
rrollo sostenible son las disposiciones en defensa de grupos de riesgo,
como los pueblos indigenas (articulo 231), los buscadores de oro y pie-
dras preciosas (articulo 174, §3), nifos, ancianos y deficientes fisicos
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(articulo 203). Siguiendo el ejemplo de la Constitucion Federal, todos
los estados de la federacion dedicaron un capitulo especifico al medio
ambiente, de acuerdo con las ideas del articulo 215, mencionado ante-
riormente, y otras disposiciones.®

B. Reglamentacion sobre bioseguridad

La preocupacion de Brasil respecto a los progresos cientificos y tecno-
logicos crecientes, valuados bajo el prisma de relevantes intereses socia-
les, econdmicos y politicos, llevd a la adopcion de una primera version
de la Ley de Bioseguridad en 1995. En virtud de la necesidad de seguri-
dad para las investigaciones cientificas y de la responsabilidad en la pre-
vencion de riesgos importantes para el propio hombre, para su salud y la
de su descendencia, ha resultado imperioso esbozar parametros para el
desarrollo cientifico. El objetivo de esta iniciativa fue el orientar el desa-
rrollo tecnoldgico y pautar las opciones de la sociedad, teniendo en cuen-
ta la preservacion de las condiciones de existencia dignas para el hombre
y la reflexion sobre su actuacion en la naturaleza.

Por tanto, con miras a la reglamentacion de los incisos Il y V del §1
del articulo 225 de la Constitucion Federal, se aprobd la Ley nam. 8.974,
de 5 de enero de 1995, que establece normas para el uso de técnicas de
ingenieria genética y para la liberacion del medio ambiente de OGM.
Autoriza también la creacion de la CTNBio. Esta ley fue recientemente
revocada por la Ley ntim. 11.105 de 24 de marzo de 2005 que crea el
CNBS, reestructura la CTNBio, y dispone sobre la politica nacional de
bioseguridad (PNB). La referida ley esta fundamentada en el principio
de la precaucion y en su correlacion con la preservacion del medio am-
biente y de la calidad de vida.

3. Salud

La Constitucion Federal cred el concepto de seguridad social, que esta
compuesto por el trinomio: salud, previdencia y asistencia social. En la
salud fue instituido el SUS, fundando las bases para garantizar la salud

8  Barbieri, José Carlos, “Desenvolvimento sustentavel regional e municipal: concei-
tos, problemas e pontos de partidas”, Administra¢do On Line, Sao Paulo, vol. 1, num. 4,
octubre-diciembre de 2000.
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como derecho de la ciudadania y deber del Estado. Con la seguridad so-
cial se garantiza la universalidad de las acciones y servicios de salud pa-
ra los ciudadanos.

A. Politicas publicas de atencion en salud

El articulo 196 de la Constitucion Federal reconoce la salud como de-
recho de todos y deber del Estado. Para posibilitar la realizacion de este
derecho, el Estado debe crear politicas publicas con el fin de reducir el
riesgo de enfermedades y de agravamientos y garantizar el acceso uni-
versal e igualitario a las acciones y servicios para su promocion, protec-
cion y recuperacion.’

Entre otros, la Constitucion Federal prevé el acceso universal e iguali-
tario a las acciones y servicios de salud con regionalizacion y jerarquiza-
cion, descentralizacion con direccidon Unica en cada esfera de gobierno,
participacion de la comunidad y atencion integral, dando prioridad a las
actividades preventivas pero sin perjudicar los servicios asistenciales. La
Ley nam. 8.080, promulgada en 1990, operacionaliza las disposiciones
constitucionales. Son atribuciones del SUS, en sus tres niveles de go-
bierno, entre otras: “ordenar la formacion de recursos humanos en el area
de salud” (articulo 200, inciso III de la Constitucion). Las leyes nims.
8.080/1990 y 8.142/1990 son conocidas como Ley Organica de la Salud,
pues institucionalizan el SUS.

A partir del momento en que se crean nuevas tecnologias, inclusive
las provenientes de investigaciones con el genoma humano, el Estado es
presionado a incorporar las terapéuticas resultantes de estas investigacio-
nes, una vez que “la salud es un derecho fundamental del ser humano,
debiendo el Estado proporcionar las condiciones indispensables para su
pleno ejercicio” (articulo 20. de la Ley nim. 8080/90). Con base en esta
ley, el SUS tiene como fundamento los principios de universalidad, equi-
dad y totalidad de la atencion en salud. Ademas de la responsabilidad de
estructuracion y gestion del sistema nacional y descentralizado de aten-
cion en salud, los gestores del SUS, como autoridades sanitarias naciona-
les, tienen la funcidén de formular politicas publicas en salud y reglamen-
tar los servicios publicos y particulares en ese campo.

9 Leite, Gisele, Clonagem e demais manipulagbes modernas em face do direito in
universo juridico, 2002.
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En lo que se refiere a las politicas, que se caracterizan como decisio-
nes de caracter general que subsidian la toma de decision del gestor pu-
blico, el Ministerio de Salud viene actuando en distintos aspectos rela-
cionados con la planificacion familiar, acceso y uso del genoma humano,
pruebas genéticas, bancos de cordon umbilical, reproduccion humana
asistida, trasplante de o6rganos y tejidos, entre otros.

La Constitucion Federal, en el §4 del articulo 199, permite el trasplan-
te de organos y establece directrices para su realizacion, asi como para la
transfusion de sangre. Asi, tales procedimientos adoptan la definicién de
“donacion de organos y de sangre”, impidiendo que el cuerpo humano
sea objeto de actividad mercantil, en virtud del principio de la indisponi-
bilidad del cuerpo humano.

B. Planificacion familiar

La libertad de decision de los ciudadanos en lo que concierne a la re-
produccion y a la sexualidad propicié nuevos marcos legales, nueva pro-
duccién de conocimientos sobre el cuerpo femenino y la instalacion de
nuevos servicios de asistencia en salud, fundamentados en parametros
creados a partir de reivindicaciones de las propias mujeres. Asi, se desta-
c6 la demanda por el libre ejercicio de la sexualidad que tiene como hilos
conductores el aborto legal y el acceso a la contracepcion no coercitiva.

Cabe mencionar que el reconocimiento del derecho a la planificacion
familiar fue incorporado al sistema juridico brasilefio en el texto de la
Constitucion Federal de 1988, en su articulo 226, §7. El referido articulo
declara que: “fundamentado en los principios de la dignidad de la perso-
na humana y de la paternidad responsable, la planificacion familiar es de
libre decision de la pareja, competiendo al Estado propiciar recursos
educacionales y cientificos para el ejercicio de ese derecho, [estando]
prohibida cualquier forma coercitiva por parte de instituciones oficiales
o particulares”.

Por lo tanto, la planificacion familiar, mencionada en el articulo 226,
puede ser entendida como una anticipacion legal de los derechos repro-
ductivos. Posteriormente, este precepto fue reglamentado con la edicion
de la Ley num. 9.263, del 12 de enero de 1996, que establece las politi-
cas para la implementacion de los servicios de planificacion familiar en
el pais y el acceso a los medios preventivos y educacionales para la regu-
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lacion de la fecundidad y la prevencion de las enfermedades sexualmente
transmisibles.

El SUS ha venido estableciendo programas de planificacion familiar
para garantizar el ejercicio de los derechos reproductivos de sus ciudada-
nos, funcion que le fue delegada por la Ley nam. 9.263, de 1996. Bajo
esta ley, la planificacion familiar es derecho de todo ciudadano, debien-
do el gestor federal ofrecer las condiciones educacionales y cientificas
necesarias tendentes a su realizacion y definir sus normas generales.

Para el SUS, la planificacion familiar comprende, entre otras acciones,
la disponibilidad de métodos y técnicas de concepcion y contracepcion
cientificamente aceptados y que no pongan en riesgo la vida y la salud
de las personas, garantizandose la libertad de opcioén por métodos contra-
ceptivos.

La reproduccion humana asistida es el tema tratado en el articulo 8o.
de esa misma ley, que determina que la realizacion de experimentos con
seres humanos en el campo de la regulacion de la fecundidad solamente
se permitird cuando sea previamente autorizada, fiscalizada y controlada
por la direccidon nacional del SUS, atendiéndose a los criterios estableci-
dos por la OMS.

4. Proteccion a las poblaciones de riesgo o en situacion de riesgo

La proteccion a las poblaciones de riesgo esta prevista en la legisla-
cion brasilena desde 1956, en la Ley nim. 2.889. Esta ley determina la
punicion, con respaldo en el Cédigo Penal, para quien actia con la inten-
cion de destruir, total o parcialmente, a un grupo nacional, étnico, racial
o religioso. Por extensidn, esta legislacion permite la interpretacion de
que, como parte integrante de los sujetos, el genoma de esas poblaciones
también debe ser protegido.

Proteccion contra la discriminacion genética de grupos de riesgo

Entre los grupos de riesgo, consta la definicion de los conceptos de in-
dio o selvatico y de comunidad indigena o grupo tribal en el articulo 3o.
de la Ley num. 6.001/1973. Esta ley, que parti6 de las caracteristicas cul-
turales y de aislamiento que distinguen a los grupos étnicos de la socie-
dad nacional, trajo elementos para la proteccion explicita a ese grupo de
riesgo.
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La tecnologia proporcion6 nuevas posibilidades de distincion de gru-
pos étnico-raciales a partir de sus caracteristicas genéticas. Se cuestiona,
entonces, la posibilidad de perfeccionamiento de los criterios de concep-
tuacion de indio o selvatico en la legislacion.

La discusion y la consecuente prohibicion de la discriminacion o del
prejuicio entre las poblaciones se remontan a 1989, teniendo en vista que
la Ley nim. 7.716/1989, en su articulo lo., preveia la punicion de los
crimenes resultantes del prejuicio por raza o color. La Ley 9.459/1997
adopt6é una nueva redaccion, considerando crimen las conductas resul-
tantes de prejuicio o discriminacion por raza, color, etnia, religiéon o pro-
cedencia nacional.

En este sentido, la ley que reglamenta la actuacion de la prensa (Ley
num. 5.250/1967) prevé que hacer propaganda de prejuicios de raza o de
clase es crimen sujeto a pena de carcel. Se vislumbra, con base en esas
leyes, la posibilidad de prohibicién de prejuicio o discriminaciéon a grupo
racial a partir de las informaciones genéticas.

Aun en lo que concierne a las conductas discriminatorias en las rela-
ciones de trabajo, se prohibe la discriminacion por motivo de sexo, ori-
gen, raza, color, estado civil, situacion familiar o edad para tener acceso
a un vinculo de empleo o para mantenerlo, conforme a lo dispuesto en
los articulos 1o. y 20. de la Ley nim. 9.029/1995. A partir de esta prohi-
bicion, es razonable también considerar vedada la discriminacion basada
en caracteristicas y enfermedades genéticas.

Con base en estos presupuestos, en 1998 se cred una proteccion legal
para los asegurados de los planes de salud (Ley niim. 9.656/1998), impi-
diendo que dichos planos veden nuevas adhesiones o excluyan la cober-
tura de enfermedades y lesiones preexistentes con base en informaciones
que puedan revelar enfermedades o lesiones preexistentes, inclusive las
informaciones genéticas.

5. Propuestas de modificacion a la Constitucion

La propuesta de alteracion a la Constitucion Federal, que faculta el re-
conocimiento del patrimonio genético humano como derecho fundamen-
tal, podria representar un camino para la preservacion de la dignidad de
la persona humana y del derecho a la proteccion integral del ser humano.
Sin embargo, a partir de la interpretacion sistematica de los principios
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constitucionales referidos anteriormente, este reconocimiento puede ex-
presarse de diversas formas.

De las propuestas de enmienda a la Constitucion en tramite, apenas
una (618/98) se refiere al patrimonio genético. El documento propone la
inclusion del inciso XII en el articulo 20 de la Constitucion Federal. Tal
inciso trata del patrimonio genético (excepto el humano) como bien de la
federacion.

Pietro de Jesus Lora Alarcon se refiere a la PEC como la que “consagra
la proteccion del patrimonio genético humano, prohibe la clonacién huma-
na y la patente de genes humanos”. En esta propuesta, el autor afiade los
incisos [-A y XXX-A al articulo 50., incluye un paragrafo en el articulo
196 y afiade el articulo 197-A en la Constitucion Federal. El objetivo es
establecer que el patrimonio genético humano es un bien individual, tu-
telado como derecho publico subjetivo.!? Esta perspectiva daria una ma-
yor posibilidad para la tutela de intereses difusos en el ambito de las acti-
vidades, envolviendo el patrimonio genético humano.!!

Inviolabilidad de las informaciones genéticas

El descubrimiento del genoma humano permitié mayor conocimiento
acerca del cuerpo humano y, consecuentemente, mayor facilidad para dis-
poner de él, ya sea para curar enfermedades genéticas o para seleccionar
caracteristicas deseadas, entre otras posibilidades. El articulo 13 del Co6-
digo Civil veda, salvo por exigencia médica, el hecho de disponer del
propio cuerpo en dos situaciones: cuando afecte a la integridad fisica de
forma permanente o cuando atente contra las buenas costumbres. Des-
pués del surgimiento de las investigaciones con el genoma humano, no
se sabe hasta qué punto esa disposicion tendra aplicabilidad, lo que debe-
ra ser definido por las decisiones judiciales.

Otra disposicion de interés en lo que respecta a la proteccion de la
persona humana, se encuentra en el articulo 21, que trata de la inviolabi-
lidad de la vida privada de la persona natural. El hecho de considerar al
genoma de cada ser humano como parte integrante de su vida privada,
hace que se vele por su inviolabilidad.

10 Alarcon, Pietro de Jesus Lora, Patriménio genético humano e sua prote¢io na
Constitui¢do Federal de 1988, Sdo Paulo, Método, 2004.

11 Diaféria, Adriana, Patenteamento de genes humanos e a tutela dos interesses difu-
sos, 2004.
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Partiendo del principio de que las pruebas de ADN deben ser sigilo-
sas, existe la posibilidad de que el rompimiento de ese sigilo pueda ser
tipificado como crimen, dado que el §1 del articulo 153 del Cédigo Pe-
nal establece pena de carcel o multa en el caso de divulgacion, sin justa
causa, de contenido particular y de informaciones sigilosas o reservadas,
asi definidas por la ley.

El decreto-ley nim. 3.688/1941 prevé pena de multa a quien se niegue
a dar datos o indicaciones referentes a su propia identidad, estado civil,
profesion, domicilio y residencia a la autoridad, cuando ésta se lo solicita
o exige justificadamente. Entendiéndose que los datos relacionados con
el ADN son inherentes a las informaciones de identidad del ciudadano,
¢éstos solamente podran colocarse a disposicion de la autoridad cuando
sean solicitados.

A pesar de proteger la inviolabilidad y el sigilo de las informaciones
relativas al genoma humano, la Ley nam. 5.250/1967, por otro lado, pro-
tege “la libertad de manifestacion del pensamiento y la busqueda, re-
cepcion y difusion de informaciones o ideas, por cualquier medio y sin
dependencia de censura” (articulo 10.), lo que puede conllevar a la inter-
pretacion de que sea libre la busqueda y recepcion de informaciones re-
lativas al genoma. Sin embargo, la libertad de manifestacion del pensa-
miento e informacion ejercida con abusos, a través de los medios de
informacion y divulgacion (articulos, perioddicos, publicaciones periodi-
cas, servicios de radiodifusion y servicios noticiosos), estara sujeta a las
penas que establece esta ley. Se cuestiona la eficacia de su aplicabilidad
cuando haya abuso en la divulgacion de las informaciones genéticas. Esa
disposicion legal reafirma lo previsto en el §1 del articulo 153 del Codi-
go Penal, pero teniendo como objetivo regular la actividad de la prensa.

III. LEGISLACION INFRACONSTITUCIONAL

En lo que se refiere al genoma humano, la legislacion infraconstitu-
cional vigente menciona algunos instrumentos legales que permiten in-
terpretaciones extensivas. Las discusiones acerca de la tematica se desa-
rrollaron al final de la década de los afios ochenta, pero las discusiones
legislativas no se consolidaron en forma de ley. Sin embargo, el ordena-
miento juridico permite algunas interpretaciones que se aplican al geno-
ma humano bajo el foco de la proteccion a la dignidad de la persona hu-
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mana, asi como las implicaciones en el ambito civil, penal y administra-
tivo de las acciones realizadas por el Estado o por los ciudadanos.

En el derecho brasilefio no hay consenso doctrinario sobre la determi-
nacion del momento inicial de la vida humana. A pesar de que el Codigo
Civil asegura los derechos del embrion desde su concepcion, solamente
se le considera persona a partir de su nacimiento con vida, o sea, después
de la primera respiracion. Por su parte, la Constitucion Federal protege la
vida, sin embargo no hace referencia al estadio de la vida humana. Te-
mas como el aborto de anencéfalos y el uso de células tronco embriona-
rias para investigacion son ejemplos de situaciones que dependerian de
esa determinacion. La opcion legislativa, al no definir el inicio de la vida
humana, puede conllevar interpretaciones divergentes en la doctrina,
dando origen a un debate bastante intenso en el seno de la sociedad.

1. Leyes especiales

Las normas juridicas pueden ser definidas de acuerdo con el grado de
contenido, funciones y aplicabilidad. En Brasil, la soberania de las nor-
mas tiene tres niveles de clasificacion: constituyente, legislativo y regla-
mentario. Las normas reglamentarias son normas infralegales y secunda-
rias. Su existencia depende de una norma primaria que, a su vez, esta
sujeta a las normas constitucionales.

A. Ley de Propiedad Intelectual

La Ley de Propiedad Intelectual, nim. 9.279/1996, también conocida
como ley de propiedad industrial, considera que no pueden ser patenta-
dos “el todo o parte de seres vivos naturales y los materiales biologicos
encontrados en la naturaleza, o de ella retirados, inclusive el genoma o
germo-plasma de cualquier ser vivo natural y los procesos bioldgicos na-
turales”, partiendo del principio de que éstos no son considerados inven-
cion ni modelo de utilidad. Esto significa que los productos que contie-
nen material genético humano no pueden patentarse.

B. Ley de Bioseguridad

La nueva Ley de Bioseguridad num. 11.105, del 24 de marzo de 2005,
revoca la Ley nim. 8.974, del 5 de enero de 1995, y la medida provisoria
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num. 2.191, del 23 de agosto de 2001. La ley establece normas de segu-
ridad y mecanismos de fiscalizacion sobre la construccion, el cultivo, la
produccion, la manipulacion, el transporte, la transferencia, la importa-
cion, la exportacion, el almacenamiento, la investigacion, la comerciali-
zacion, el consumo, la liberacion en el medio ambiente y el desecho de
OGM vy sus derivados; teniendo como directrices el estimulo al progreso
cientifico en el area de bioseguridad y biotecnologia, la proteccion a la
vida y a la salud humana, animal y vegetal, y a la observancia del princi-
pio de la precaucion para la proteccion del medio ambiente.

Ademas de ese tema, el articulo 5o0. de la ley también trata del permiso
para utilizar, con fines de investigacion y terapia, células-tronco embriona-
rias obtenidas de embriones humanos producidos por fertilizacion in vi-
tro y no utilizados en el respectivo procedimiento, debido a que: @) sean
embriones inviables, o 5) hayan permanecido congelados tres o mas afios
en la fecha de la publicaciéon de la ley o, ¢) cuando congelados después
de esta publicacion, completen tres afios contados a partir de la fecha de
congelamiento.

2. Disposiciones del derecho penal

El Codigo Penal entr6 en vigor en 1940 por medio del decreto-ley
2848 de 1940. La referida legislacion carece de una profunda revision
para atender los importantes cambios ocurridos en el campo cientifico y
biotecnoldgico, claramente en los diversos temas que envuelven, por
ejemplo, sexualidad, aborto y eutanasia. En el campo de la prohibiciéon a
la discriminacion, se extiende esta prohibicion en virtud de informacio-
nes genéticas y de prejuicio por raza, color y etnia. La ley que reglamen-
ta la donacién de érganos para trasplante, Ley 9434/1997, vela por la
proteccion de tejidos, drganos o partes del cuerpo humano y establece
penas de reclusion a aquellos que participen en actividades que envuel-
van la compra o venta de cualquiera de estos materiales bioldgicos.

A. Proteccion de las informaciones genéticas
El sigilo de las informaciones genéticas esta referido en diversos ins-

trumentos legales brasilefios. El Codigo Penal sanciona, en los articulos
153 y 154, a aquel que divulgue toda o cualquier informacion que pueda
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causar dafio a la persona. Se comprende que entre estas informaciones se
contemplan los datos genéticos.

Articulo 153. Divulgar a alguien, sin justa causa, contenido de documento
particular o de correspondencia confidencial del cual es destinatario o po-
seedor y cuya divulgacion pueda producir dafio a otras personas:

Pena — detencion por periodo de uno a seis meses o multa.

§1. A. Divulgar, sin justa causa, informaciones sigilosas o reservadas,
asi definidas en ley, contenidas o no en los sistemas de informaciéon o ban-
co de datos de la administracion publica [incluido por la Ley nim. 9.983,
de 2000]:

Pena — detencion por periodo de 1 a 4 afios y multa [incluido por la
Ley 9.983, de 2000].

§2. Cuando haya perjuicio para la administracion publica, la accion pe-
nal sera incondicionada [incluido por la Ley 9.983, de 2000].

Articulo 154. Revelar a alguien, sin justa causa, secreto del que se tiene
conocimiento por razoén de funcién, ministerio, oficio o profesion, y cuya
revelacion pueda producir dafio a otras personas:

Pena — detencion por periodo de tres meses a un afio o multa.

Paragrafo tinico. Solamente se procede mediante representacion.

B. Prohibicion de discriminacion o de prejuicio
de raza, color o etnia

La Constitucion veda la discriminacion racial considerandola crimen
grave. Por lo tanto, cualquier tipo de discriminacion, con base en infor-
maciones o datos genéticos, estd prohibida por el ordenamiento. La ley
penal sanciona cualquier prejuicio a grupo racial, sea por las caracteristi-
cas fenotipicas o por las informaciones del genoma humano.

a. Ley 2889/1956

Articulo 1o. Quien tenga la intencidon de destruir, total o parcialmente,
a un grupo nacional, étnico, racial o religioso, con acciones como:

a) Matar a miembros del grupo.
b) Causar lesion grave a la integridad fisica o mental de miembros del
grupo.
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c¢) Someter intencionalmente al grupo a condiciones de existencia ca-
paces de ocasionarle destruccion fisica total o parcial.

d) Adoptar medidas destinadas a impedir los nacimientos en el seno
del grupo.

e) Efectuar la transferencia forzada de nifios del grupo para otro grupo.

Sera sancionado:

— Con las penas del articulo 121, §2, del Coédigo Penal, en el caso
del inciso a.

— Con las penas del articulo 129, §2, en el caso del inciso b.

— Con las penas del articulo 270, en el caso del inciso c.

— Con las penas del articulo 125, en el caso del inciso d.

— Con las penas del articulo 148, en el caso del inciso e.

b. Ley 7.716/1989

Articulo lo. Seran punidos en la forma de esta Ley, los crimenes re-
sultantes de discriminacion o prejuicio de raza, color, etnia, religion o
procedencia nacional (redaccion dada por la Ley nim. 9.459, del 15 de
mayo de 1997).

c. Ley 5250/1967

Articulo lo. Es libre la manifestacion de pensamiento y la busqueda, re-
cepcion y difusion de informaciones o ideas por cualquier medio y sin de-
pendencia de censura, respondiendo cada uno, en los términos de la ley,
por los abusos que cometa.

Articulo 12. Aquellos que, a través de los medios de informacion y di-
vulgacion, practiquen abusos en el ejercicio de la libertad de manifesta-
cién de pensamiento ¢ informacidn estaran sujetos a las penas de esta ley
y responderan por los perjuicios que causen.

Paragrafo unico. Son medios de informacion y divulgacion, para los
efectos de este articulo, los periddicos y otras publicaciones periddicas,
los servicios de radiodifusion y los servicios noticiosos.

Articulo 14. Hacer propaganda de guerra, de procesos para subversion
del orden politico y social o de prejuicios de raza o clase.

Pena — detencion por periodo de 1 a 4 afios.
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d. Ley 9029/1995

Articulo 1o. Queda prohibida la adopcion de cualquier practica discrimi-
natoria y limitativa para efecto de acceso al vinculo de empleo o para su
mantenimiento, por motivo de sexo, origen, raza, color, estado civil, situa-
cion familiar o edad, resguardadas, en este caso, las hipdtesis de proteccion
al menor previstas en el inciso XXXIII del articulo 70. de la Constitucion
Federal.

Articulo 2o. Constituyen crimen las siguientes practicas discriminatorias:

I. La exigencia de prueba, examen, pericia, laudo, atestado, declaracion
o cualquier otro procedimiento relativo a la esterilizacion o al estado de
embarazo.

II. La adopcidén de cualquier medida, por iniciativa del patrén, que con-
figuren:

a) Induccion o instigacion a la esterilizacion genética.

b) Promocion del control de la natalidad; sin considerarse la oferta de
servicios de orientacion o planificacion familiar realizados a través de ins-
tituciones piiblicas o particulares, sometidas a las normas del Sistema Uni-
co de Salud (SUS).

Pena — detencion por periodo de uno a dos afios y multa.

Paragrafo inico. Son sujetos activos de los crimenes a los que se refie-
re este articulo:

I. La persona natural que emplea.

II. El representante legal del que emplea, conforme esta definido en la
legislacion laboral.

III. El dirigente, directo o por delegacion, de érganos publicos y entida-
des de las administraciones publicas directa, indirecta y fundacional de
cualquiera de los poderes de la federacion, de los estados, del Distrito Fe-
deral y de los municipios.

C. Proteccion de tejidos, organos o partes del cuerpo humano

Diversas razones fundamentaron la reglamentacion de la proteccion
de tejidos, organos o partes del cuerpo humano en Brasil. La preocupa-
cion por la necesidad de resguardar los derechos fundamentales, princi-
palmente de los donadores, fue considerada la mas relevante. Asimismo,
otra preocupacion resultaba de las derivaciones comerciales con la ex-
traccion indiscriminada y a gran escala de elementos del cuerpo humano,
lo que deberia ser enérgicamente evitado.
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Sumado a esto, se efectuaron discusiones acerca de las condiciones de
los servicios médicos, en razon de que, en la época, no existian estudios
suficientes que demostraran que el simple aumento de la donacién de 6r-
ganos, por si solo, daria lugar a la reduccion del déficit existente.

Finalmente, se levanto con recelo el argumento de que la no utilizacion
de los 6rganos disponibles para trasplantes, en el ambito nacional, ven-
dria a crear excedentes o stoks de 6rganos, cuya disputa podria generar
situaciones de desacato a las normas internacionales y constitucionales.

Bajo estas circunstancias, se elaboro6 la Ley num. 9.434/97 para redu-
cir los puntos divergentes entre las posiciones que hasta entonces estaban
vigentes, con el fin de crear un sistema favorable a la utilizacion terapéu-
tica de elementos extraidos del cuerpo humano.

a. Ley 9434/1997

Articulo 14. Extraer tejidos, 6rganos o partes del cuerpo de persona o ca-
daver, en desacuerdo con las disposiciones de esta Ley:

Pena — reclusion por periodo de dos a seis afios y multa de 100 a 360
dias-multa.

§1. Si el crimen es cometido mediante pago o promesa de recompensa
0 por otro motivo indecoroso:

Pena — reclusion por periodo de tres a ocho afios y multa de 100 a 150
dias-multa.

§2. Si el crimen es practicado en persona viva y genera en la victima:

1. Incapacidad para ejercer sus ocupaciones habituales por mas de trein-
ta dias.

II. Peligro de vida;

III. Debilidad permanente de miembro, sentido o funcion.

IV. Aceleracion del parto.

Pena — reclusion por periodo de tres a diez afios y multa de 100 a 200
dias-multa.

§3. Si el crimen es practicado en persona viva y genera en la victima:

I. Incapacidad para ejercer su trabajo.

II. Enfermedad incurable.

III. Pérdida o inutilizacion de miembro, sentido o funcion.

IV. Deformidad permanente.

V. Aborto:

Pena — reclusion por periodo de cuatro a doce afios y multa de 150 a
300 dias-multa.
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§4. Si el crimen es practicado en persona viva y acaba en muerte:

Pena — reclusion por periodo de ocho a veinte afios y multa de 200 a
360 dias-multa.

Articulo 15. Comprar o vender tejidos, érganos o partes del cuerpo hu-
mano:

Pena — reclusion por periodo de tres a ocho afios y multa de 200 a 360
dias-multa.

Paragrafo tunico. Incurre en la misma pena quien promueve, intermedia,
facilita u obtiene cualquier ventaja con la transaccion.

Articulo 16. Realizar trasplante o injerto utilizando tejidos, érganos o
partes del cuerpo humano sabiendo que fueron obtenidos en desacuerdo
con los dispositivos de esta ley:

Pena — reclusion por periodo de uno a seis afios y multa de 150 a 300
dias-multa.

Articulo 17. Recoger, transportar, guardar o distribuir partes del cuerpo
humano sabiendo que fueron obtenidos en desacuerdo con los dispositivos
de esta ley:

Pena — reclusidn por periodo de seis meses a dos anos y multa de 100
a 250 dias-multa.

b. Ley 11.105/2005

Esta ley también establecié algunos tipos penales relativos a activida-
des relacionadas con material bioldgico humano.

Articulo 24. Utilizar embrién humano en desacuerdo con lo que dispone el
articulo 50. de esta Ley:
Pena — detencion por periodo de 1 (uno) a 3 (tres) afios y multa.
Articulo 25. Practicar ingenieria genética en célula germinal humana,
cigoto humano o embrién humano:
Pena — reclusion por periodo de 1 (uno) a 4 (cuatro) afios y multa.
Articulo 26. Realizar clonacion humana:
Pena — reclusion por periodo de 2 (dos) a 5 (cinco) afios y multa.

3. Disposiciones del derecho administrativo
Las acciones gubernamentales para el estimulo e incentivo de las in-

vestigaciones genodmicas y en el area de la biotecnologia se estan llevan-
do a cabo bajo un conjunto de legislaciones que se proponen captar y
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aplicar recursos para garantizar el sostenimiento de tales investigaciones
de interés social.

a. Ley 10332/2001

Articulo 1o. Del total de la recaudacion de la Contribucion de Interven-
cién en el Dominio Econémico, instituida por la Ley nim. 10.168, del 29
de diciembre de 2000, seran destinados, a partir del 1o. de enero de 2002:

I. El 17,5% (diecisiete enteros y cinco décimos por ciento) al Programa
de Ciencia y Tecnologia para el Agro-negocio. Reglamento.

II. El 17,5% (diecisiete enteros y cinco décimos por ciento) al Progra-
ma de Fomento a la Investigacion en Salud. Reglamento.

III. El 7,5% (siete enteros y cinco décimos por ciento) al Programa
Biotecnologia y Recursos Genéticos-Genoma. Reglamento (recursos-ma-
teria administrativa).

IV. El 7,5% (siete enteros y cinco décimos por ciento) al Programa de
Ciencia y Tecnologia para el Sector Aeronautico. Reglamento.

V. El 10% (diez por ciento) al Programa de Innovacion para la Compe-
titividad.

Articulo 20. Los programas referidos en el articulo lo. de esta Ley, pre-
vistos en la Ley nim. 9.989, del 21 de julio de 2000, tienen el proposito
de incentivar el desarrollo cientifico y tecnoldgico brasilefio, por medio del
financiamiento de actividades de investigacion y desarrollo cientifico-tec-
nologico de interés de las areas de agro-negocio, salud, biotecnologia y re-
cursos genéticos; del sector acronautico y de la innovacion para la compe-
titividad.

§1 Las cuotas de recursos destinadas al financiamiento de los programas
referidos en el paragrafo del articulo lo. serdn dirigidas al Fondo Nacional
de Desarrollo Cientifico y Tecnologico (FNDCT), creado por el decreto-ley
nam. 719, del 31 de julio de 1969, y restablecido por la Ley nim. 8.172,
del 18 de enero de 1991, en categorias de programacion especificas.

§2 Como minimo, el 30% (treinta por ciento) de los recursos de cada
programa seran destinados a proyectos desarrollados por empresas e insti-
tuciones de enseflanza ¢ investigacion establecidas en las regiones Norte,
Nordeste y Centro-Oeste, incluyendo las respectivas areas de jurisdiccion
de las agencias de desarrollo regionales.

b. Decreto 4154/2002

Articulo lo. Los recursos para la investigacion y el desarrollo de los que
trata el inciso III del articulo lo. de la Ley nim 10.332, del 10 de diciem-
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bre de 2001, seran depositados en el Fondo Nacional de Desarrollo Cienti-
fico y Tecnologico (FNDCT), en categoria de programacion especifica de-
nominada “CT-Biotecnologia”, y utilizados para el financiamiento de acti-
vidades de investigacion cientifica y desarrollo tecnoldgico del sector de
biotecnologia.

A. La promocion de la investigacion y de la orientacion genética

a. Ley 10317/2001

El Estado cubre los gastos para la realizacion de las pruebas de ADN
en acciones de averiguacion de paternidad para los beneficiarios de la
asistencia judicial gratuita.

Articulo lo. El articulo 30. de la Ley nim. 1.060, del 5 de febrero de
1950, pasa a vigorar incorporando el siguiente inciso VI:

“Articulo 3o0. ...VIL. De los gastos con la realizacion de la prueba del
codigo genético (ADN) que sea solicitado por la autoridad judicial en las
acciones de investigacion de paternidad o maternidad”.

b. Ley 9263/1996

Articulo lo. La planificacion familiar es derecho de todo ciudadano, ob-
servando lo dispuesto en esta Ley.

Articulo 20. Para fines de esta Ley, se entiende planificacion familiar
como el conjunto de acciones de control de la fecundidad que garantice
derechos iguales de constitucion, limitacién o aumento de la prole por la
mujer, por el hombre o por la pareja.

Paragrafo tnico. Esta prohibida la utilizacion de las acciones a las que
se refiere el paragrafo para cualquier tipo de control demografico.

Articulo 5o0. Es deber del Estado, a través del Sistema Unico de Salud,
asociado, en lo que corresponda, con las instancias componentes del siste-
ma educacional, promover condiciones y recursos informativos, educacio-
nales, técnicos y cientificos que aseguren el libre ejercicio de la planifica-
cion familiar.

Articulo 60. Las acciones de planificacion familiar seran ejercidas por
las instituciones publicas y particulares, filantrépicas o no, en los términos
de esta Ley y de las normas de funcionamiento y mecanismos de fiscaliza-
cion establecidos por las instancias gestoras del Sistema Unico de Salud.
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Paragrafo tinico. Compete a la direccion nacional del Sistema Unico de
Salud definir las normas generales de planificacion familiar.

Articulo 8o. La realizacion de experimentos con seres humanos en el
campo del control de la fecundidad solamente sera permitida si es previa-
mente autorizada, fiscalizada y controlada por la direccion nacional del
Sistema Unico de Salud y si son atendidos los criterios establecidos por la
Organizacion Mundial de Salud.

Articulo 90. Para el ejercicio del derecho a la planificacion familiar se-
ran ofrecidos todos los métodos y técnicas de concepcidn y contracepcion
cientificamente aceptados y que no pongan en riesgo la vida y la salud de
las personas, garantizandose la libertad de opcion.

Paragrafo unico. La prescripcion a la que se refiere el paragrafo sola-
mente podra realizarse mediante evaluacion y acompafiamiento clinico y
con informacion sobre sus riesgos, ventajas, desventajas y eficacia.

B. Planes de seguro y prohibicion de discriminacion en virtud
de las informaciones genéticas

Los planes de seguros se fundamentan en la inseguridad econdmica,
pues la incertidumbre de lo que pueda suceder en el futuro promueve la
conjugacion de la previdencia con los ahorros y anula o atenua los malos
efectos de acontecimientos negativos que puedan sobrevenir.

Sin embargo, la vida y las facultades humanas no pueden ser evaluadas
en términos puramente monetarios, de manera que ningun plan de seguro
debe destinarse a tan s6lo reponer o reparar. No se puede predecir el fu-
turo simplemente para la cuantificacion y consolidacion de los planes.

Estas consideraciones adquieren relevancia especial en el caso de las
manipulaciones genéticas, puesto que, con la posibilidad de tener acceso
a informaciones genéticas que demuestren potencialidades para el desa-
rrollo de determinadas enfermedades, se podria, en principio, inducir a
un comportamiento que conlleve algin tipo de discriminacion en virtud
de este conocimiento. Por esa razon, la ley se muestra determinante para
cohibir este tipo de comportamiento. Veamos.

Ley 9656/1998

Articulo lo. Se someten a las disposiciones de esta ley las personas juridi-
cas de derecho privado que operan planes o seguros particulares de asis-
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tencia a la salud, sin perjuicio del cumplimiento de la legislacion especifi-
ca que rige su actividad.!?

Articulo 11. Se veda la exclusion de cobertura para enfermedades y le-
siones preexistentes en la fecha del contrato de los planes o seguros de los
que trata esta ley, pasados los veinticuatro meses de vigencia del aludido
instrumento contractual, cabiendo a la respectiva operadora el coste de la
prueba y de la demostracion del conocimiento previo del consumidor.!3

Articulo 14. La edad del consumidor, o su condicién de persona porta-
dora de deficiencia, no puede ser razon para impedirlo de participar de
planes o seguros particulares de asistencia a la salud.!#

4. Disposiciones del derecho civil

Un nuevo Codigo Civil entr6 en vigor en enero de 2003 con la inclu-
sion de un capitulo innovador, disponiendo sobre los derechos de la per-
sonalidad con vistas a la proteccion de la honra, de la imagen y de la
identidad de la persona. De este modo, esta asegurada a toda persona hu-
mana la integridad fisica y la inviolabilidad de informaciones, inclusive
con sanciones para quien las incumpla, protegiendo, de esa forma, las in-
formaciones obtenidas a través de pruebas de ADN.

Con el propésito de proteger a la familia y el derecho al vinculo de
paternidad y maternidad, los legisladores instituyeron la libertad de prue-
bas para la determinacion del parentesco genético, lo que implica la con-
sagracion de las pruebas de ADN para la solucion de demandas de averi-
guacion de paternidad.

El Cédigo Civil anadio también la disposicion constitucional que ase-
gura el derecho a la planificacion familiar, lo que significa la libertad de
ejercicio de este derecho por la pareja y la obligacion del Estado de ofre-
cer los recursos educacionales y cientificos para la concretizacion de este
derecho.

La edicion de la Ley num. 9.263/1996 sobre la planificacion familiar
estipuld la creacion de los servicios de planificacion familiar, posibilitan-
do la proteccion de la salud reproductiva y el ejercicio de los derechos
sexuales de los brasilefios.

12° Véase medida provisoria nam. 2.177-44, de 2001.
13 Idem.
14 Idem.
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Relaciones de parentesco y averiguacion de paternidad

A pesar de que el Codigo Civil no haga referencia explicita, la mani-
pulacion del genoma humano trae consecuencias en las relaciones de pa-
rentesco, mismas que son definidas por esa ley. La nueva ley establece
que los ninos nacidos a partir de la intermediacion de las nuevas tecnolo-
gias reproductivas tendran como padre y madre a aquellos que buscaron
el recurso de tal tecnologia para tener un hijo y que, por lo tanto, estuvie-
ron conscientes de la posibilidad de utilizacion de gametos de donadores.
Asi, no pueden negarse a asumir dicha paternidad segln las disposicio-
nes del articulo 1597 del Cédigo Civil, incisos III, IV y V.13

En estos casos, el parentesco del nifio quedard definido en relacion
con la pareja que busco el recurso de la técnica de RHA, aun sin que
exista contribucion genética entre los padres y el nifio, en la hipdtesis de
la utilizacion de donadores de esperma, 6vulos o embriones.

Teniendo en cuenta la necesidad de determinacion de la relacion de pa-
rentesco en los casos en que estd en cuestion la sucesion hereditaria, la
prueba de ADN pasé a ser el método mas eficaz y confiable, quedando
la asistencia judicial exenta de gastos con su realizacion cuando es re-
querida por la autoridad judicial en las acciones de averiguacion de pa-
ternidad o maternidad (Ley niim. 10.317/2001), pudiendo el Estado exi-
mir de los costes de las pruebas a quienes cumplan con los requisitos
establecidos en la Ley num. 1.060/1950.

5. Aspectos reglamentarios

Todavia son pocas las previsiones que tienen como centro el tema del
genoma humano. Entre éstas, hay algunas resoluciones, decretos y pare-
ceres de departamentos y entidades del gobierno federal y de los gobier-
nos estatales y municipales. Entre los asuntos tratados, podemos destacar
investigaciones con seres humanos, pruebas de paternidad, obtencion de
muestras de sangre del cordon umbilical y de la placenta, bancos de san-
gre y pruebas genéticas.

15 Brauner, Maria Claudia Crespo, Direito, sexualidade e reprodugdo humana. Con-
quistas médicas e o debate bioético, Rio de Janeiro, Renovar, 2003, p. 45.
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A. Resoluciones

— Resolucion CNS nim. 196/1996. Aprueba las directrices y normas

de reglamentacion de investigaciones con seres humanos.

— Resolucion CNS nim. 251/1997. Aprueba normas de investiga-

cion con seres humanos para el area tematica de investigacion con
nuevos farmacos, medicamentos, vacunas y pruebas diagnosticas.
Resolucion CNS niim. 292/1999. Norma complementaria de la re-
solucion CNS num. 196/96, referente al area especifica sobre in-
vestigaciones en seres humanos coordinadas desde el exterior o
con participacion extranjera y sobre investigaciones que impliquen
remesas de material biologico al exterior.

Resolucion CFM num. 1.544/1999. Establece que la obtencion de
muestras de sangre del cordon umbilical y de la placenta sera de na-
turaleza gratuita y voluntaria, mediante el esclarecimiento de la fi-
nalidad, de la técnica y demas puntos dispuestos en esta resolu-
cion, quedando prohibida la comercializacion con fines lucrativos.
Resolucién CNS nam. 303/2000. Define la investigacion en repro-
duccion humana.

Resolucion CFM num. 1.623/2001. Establece que el funcionamien-
to de los servicios donde se realiza la captacion, procesamiento, al-
macenamiento, distribucion y realizacion del trasplante de tejidos
y células con fin terapéutico debe estar condicionado a la aproba-
cion de la Comision de Etica Médica de la institucion a la que es-
tan vinculados.

Resolucion Anvisa - RDC ntim. 153/2004. Determina el reglamen-
to técnico para los procedimientos hemoterapéuticos, incluyendo
la colecta, el procesamiento, las pruebas, el almacenamiento, el
transporte, el control de calidad y el uso humano de sangre y de
sus componentes obtenidos de la sangre venosa, del cordon umbi-
lical, de la placenta y de la médula 6sea.

Resolucion CNS ntim. 340/2004. Aprueba las Directrices para el
Analisis Etico y Tramitacion de los Proyectos de Investigacion del
Area Tematica Especial de Genética Humana.



LEGISLACION SOBRE GENOMA HUMANO EN BRASIL 125

B. Resoluciones ministeriales

— Resolucion MS nim. 1.679/2003. Crea una comision para tratar
del acceso y uso del genoma humano en el ambito del Ministerio
de Salud.

— Resolucion MS nam. 277/2005. Aprueba el régimen interno de la
Comision que trata del acceso y uso del genoma humano.

C. Decretos

Decreto nim. 2.929/1999. Promulga el Estatuto y el Protocolo del
Centro Internacional de Ingenieria Genética y Biotecnologia, adoptados
en Madrid el 13 de septiembre de 1983 y en Viena el 4 de abril de 1984,
respectivamente, y firmados por Brasil el 5 de mayo de 1986.

D. Pareceres

— Parecer CRM/SP num. 1.624-64/1985. ADN y acciones de averi-
guacion de paternidad.

— Parecer CRM/SP nim. 23.875/1995. Averiguacion de paternidad.

— Parecer CRM/SP nim. 37.464/1996. ADN.

— Parecer CRM/SP num. 21.344/1997. Banco de células del cordon.

— Parecer CRM/SP num. 40.124/1999. Perito designado por el juez
para la realizacion de la prueba de ADN.

— Parecer CRM/SP num. 70.082/2001. Descarte de células progeni-
toras congeladas de pacientes fallecidos.

— Parecer CRM/MS num. 15/2004. Considera éticamente viable el
programa estatal de identidad genética de nacimiento, porque es
preservado el sigilo del material recolectado y porque se exige la
previa autorizacion del padre o madre o del responsable legal.

— Parecer CFM ntim. 14/1997. Aplicacion de la técnica del ADN en
la identificacion de madre y recién nacido en casa de maternidad.

— Parecer CFM num. 29/1997. Aplicacion de la técnica del ADN en
la identificacion de madre y recién nacido en casa de maternidad.

— Parecer CFM niim. 10/1999. Reglamentacion de los bancos de
sangre de cordon umbilical y placenta.

— Parecer CFM num. 29/2001. Proyecto de ley 2.642/00 sobre las
condiciones de realizacion y analisis de examenes.



126 RECHE / MIRANDA / CRESPO / DIAFERIA

— Parecer CFM num. 50/2003. Prohibe la utilizacion de técnicas de
separacion de espermatozoides para la eleccion del sexo, a menos
que existan indicadores especificos relacionados con la transmi-
sion de enfermedades genéticas relacionadas con el sexo.

E. Proyectos de ley

Al examinar las posibilidades (en tramitacion) de incorporacion de ga-
rantias referentes a la investigacion en materia de genoma humano en la
Constitucion Federal, se destacan:

a. Temas diversos

— PDS ntim. 00041/1989. Aprueba el texto del estatuto y protocolo
del Centro Internacional de Ingenieria Genética y Biotecnologia
(CIEGB), firmado por Brasil el 5 de mayo de 1986.

— PL nim. 1.064-B/1991. Reglamenta parte del §4 del articulo 199
de la Constitucion de la Republica Federativa del Brasil, relativo a
la colecta, procesamiento, almacenamiento, distribucion y aplica-
cion de la sangre, sus componentes y derivados. Establece el orde-
namiento institucional indispensable para la ejecucién adecuada de
estas actividades, y dicta otras disposiciones.

— PL ntim. 701/1995. Referido a las condiciones y los requisitos que
facilitan la remocion de 6rganos, tejidos y sustancias humanas con
fines de trasplante y otras disposiciones. Reglamenta el articulo
199, §4 de la Constitucion Federal, disponiendo que la transferen-
cia, donacion de esperma, la manipulacion de embriones y la co-
lecta de d6rganos con fines cientificos podran ser realizadas en los
términos y bajo las penas de esta ley. Este proyecto fue perjudica-
do en razon de la aprobacion del sustitutivo del relator de la CSSF
al PL nam. 1.579/96.

— PL num. 5.484/2001. Instituye mecanismos de financiamiento pa-
ra el Programa de Ciencia y Tecnologia para el Agro-negocio, pa-
ra el Programa de Fomento a la Investigacion en Salud, para el de
Biotecnologia y Recursos Genéticos (genoma), para el de Ciencia
y Tecnologia para el Sector Aeronautico y para el Programa de
Innovacion para la Competitividad, y dicta otras disposiciones.
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b. Reproduccion humana asistida

— PL num. 3.638/1993. Instituye normas para la utilizacion de técni-
cas de reproduccion asistida, incluyendo las cuestiones relativas a
fertilizacion in vitro, inseminacion artificial y “barriga de alquiler”
(gestacion en sustitucion o donacion temporaria del ttero).

— PL niim. 2.855/1997 (anexado al PL ntim. 1.104/2003). Dispone
sobre la utilizacion de técnicas de RHA y dicta otras disposicio-
nes, incluyendo la fecundacién in vitro, transferencia de preem-
briones, transferencia intratubaria de gametos, la crioconservacion
de embriones y la gestacion en sustitucion.

— PL ntim. 4.664/2001 (anexado al PL ntim. 1.184/2003). Dispone
sobre la prohibicién de desechar embriones humanos fertilizados
in vitro; determina la responsabilidad sobre los mismos y dicta
otras disposiciones.

— PL niim. 6.296/2002 (anexado al PL num. 1.184/2003). Prohibe la
fertilizacion de 6vulos humanos con material genético proveniente
de células de donador de sexo femenino.

— PL ntim. 120/2003 (anexado al PL num. 1.184/2003). Dispone so-
bre la averiguacion de paternidad de personas nacidas de técnicas
de reproduccion asistida, permitiendo a la persona nacida por me-
dio de estas técnicas saber la identidad de su padre o madre biol6-
gicos. Modifica la Ley nim. 8.560 del 29 de diciembre de 1992.

— PL ntim. 1.135/2003 (anexado al PL ntim. 2.855/1997). Dispone
sobre la reproduccion humana asistida, definiendo normas para la
realizacion de inseminacion artificial, fertilizacion in vitro, gesta-
cion en sustitucion o donacion temporaria del Utero y criopreser-
vacion de gametos y preembriones.

— PL ntim. 1.184/2003. Dispone sobre la reproduccion asistida, defi-
niendo normas para la realizaciéon de inseminacion artificial y fer-
tilizacion in vitro; prohibe la gestacion en sustitucion y los experi-
mentos de clonacion radical.

— PL num. 2.061/2003 (anexado al PL nim. 1.184/2003). Disciplina
el uso de técnicas de RHA como uno de los componentes auxilia-
res en el proceso de procreacion en servicios de salud; establece
penalidades y dicta otras disposiciones.

— PL num. 4.686/2004 (anexado al PL nim. 120/2003). Incorpora el
articulo 1.597-A a la Ley ntim. 10.406, del 10 de enero de 2002,
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que instituye el Cddigo Civil, asegurando el derecho al conoci-
miento del origen genético del ser concebido a través de reproduc-
cion asistida; regula la sucesion y el vinculo de parentesco, en las
condiciones que menciona.

— PL nam. 4.889/2005 (anexado al PL nim. 1.184/2003). Establece
normas y criterios para el funcionamiento de clinicas de reproduc-
cion humana.

c. Pruebas genéticas

— PL num. 143/1999. Dispone sobre la realizacion de la prueba de
ADN en la red hospitalaria vinculada al SUS.

— PL num. 188/1999. Establece la identificaciéon criminal genética
para los que cometan crimenes hediondos (identificacién a través
de la prueba de ADN).

— PL num. 260/1999. Dispone sobre la obligatoriedad de realizacion
de la prueba de ADN en la red hospitalaria publica.

— PL num. 407/1999. Altera la Ley num. 1.060, del 5 de febrero de
1950, que establece normas para la concesion de asistencia judicial
a los necesitados, para conceder la gratuidad de la prueba de ADN
en los casos que especifica.

— PL ntim. 859/1999. Hace obligatoria la prueba de ADN antes de la
cremacion de cadaveres.

— PL nam. 2.642/2000. Dispone sobre las condiciones para la reali-
zacion y el anélisis de pruebas genéticas en seres humanos.

— PL ntim. 3.078/2000. Referido a la colecta de muestras de materia-
les orgénicos para la identificacion individual mediante aislamien-
to del ADN, sin violar los instrumentos legales previstos en el ar-
ticulo 5o. de la Constitucion Federal. Disciplina procedimientos
para la realizacion de pruebas de ADN y dicta otras disposiciones.

— PL ntim. 4.662/2001. Dispone sobre la exencidon de presentacion
de la prueba de ADN en los casos que menciona y dicta otras dis-
posiciones.

— PL ntim. 1.041/2003. Se refiere a la obligacion de colectar mate-
rial para la elaboracion de prueba pericial de ADN en los crimenes
contra la libertad sexual que dejen vestigios.
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— PL num. 4.097/2004. Dispone acerca de las condiciones para la
realizacion y analisis de pruebas genéticas en seres humanos.

d. Investigacion en seres humanos y clonacion

— PLS nim. 323/1991. Establece normas y requisitos para la investi-
gacion médica en seres humanos y dicta otras disposiciones.

— PL nim. 1.820/1996 (anexado al PL ntim. 2.811/1997). Dispone
sobre la identificacion criminal de los denunciados por la practica
de crimenes hediondos.

— PLS ntim. 45/1997. Reglamenta la experimentacion técnico-cienti-
fica en el area de ingenieria genética y veda los procedimientos
que se propongan la duplicacioén del genoma humano con la finali-
dad de obtener clones de embriones y seres humanos, y dicta otras
disposiciones.

— PL nim. 2.811/1997. Prohibe los experimentos y la clonacion de
animales y seres humanos.

— PL nim. 2.822/1997 (anexado al PL num. 2.811/1997). Define co-
mo accién criminal la utilizacion de cualquier técnica destinada a
reproducir el mismo biotipo humano.

— PL num. 2.838/1997 (anexado al PL niim. 2.811/1997). Veda la
investigacion y la realizacion de experimentos destinados a la clo-
nacion de seres humanos.

— PL ntim. 2.865/1997 (anexado al PL ntim. 2.811/1997). Dispone
sobre las investigaciones con seres humanos y sobre el uso de téc-
nicas de ingenieria genética en la modificacion de organismos.

— PL ntim. 2.904/1997 (anexado al PL nim. 2.811/1997). Altera la
redaccion del inciso III del articulo 13 de la Ley nim. 8.974, del 5
de enero de 1995, y dicta otras disposiciones. Incluye como cri-
men la produccidn, almacenamiento o manipulaciéon de embriones
humanos o células somadticas de ser humano inducidas a funcionar
como cé¢lulas germinativas y destinadas a servir como material
biologico disponible.

— PL num. 4.319/1998 (anexado al PL nim. 2.811/1997). Prohibe la
clonacion humana y el desarrollo de clones humanos en utero hu-
mano, o de cualquier animal, o artificial, fijando la pena de deten-
cion de dos a cinco afios para el infractor.
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— PL niim. 4.060/1998 (anexado al PL num. 2.811/1997). Prohibe la

clonacion de seres humanos y dicta otras disposiciones.

PL nim. 1.499/1999 (anexado al PL num. 811/1997). Prohibe la
manipulacion de células o embriones humanos para fines de expe-
rimentos cientificos que especifica; dicta otras disposiciones, pro-
hibiendo la clonacion de células humanas que se proponga la mul-
tiplicacion de embriones.

PL num. 188/1999 (anexado al PL niim. 1.820/1996). Establece la
identificacidon criminal genética para los que cometan crimenes he-
diondos. Como explicaciéon menciona la realizacion de identifica-
cion a través de la prueba de ADN.

PL ntim. 3.348/2000 (anexado al PL nim. 2.811/1997). Altera la
Ley niim. 8.974, del 5 de enero de 1995, que “reglamenta los inci-
sos Il y V del §1 del articulo 225 de la Constitucion Federal, esta-
blece normas para el uso de las técnicas de ingenieria genética y
liberacion en el medio ambiente de organismos genéticamente mo-
dificados, autoriza al Poder Ejecutivo para crear, en el ambito de la
Presidencia de la Republica, la Comision Técnica Nacional de Bio-
seguridad, y dicta otras disposiciones”, autorizando la interven-
cion “in vivo” en material genético de animales con la finalidad de
restauracion, reparacion y tratamiento de defectos genéticos. Agra-
va la pena para los crimenes cometidos en funcion de la utilizacion
indebida de la intervencidon “in vivo” en animales y en seres hu-
manos.

PL nim. 4.663/2001 (anexado al PL num. 2811/1997). Dispone
sobre la prohibicion de realizar experimentos con embriones hu-
manos para fines de clonacion.

PL num. 5.127/2001 (anexado al PL nim. 2.811/1997). Establece
la prohibicion, en todo el territorio nacional, de cualquier experi-
mento, cientifico o no, de clonacion de seres humanos y dicta otras
disposiciones.

PL nim. 5.323/2001 (anexado al PL nam. 2.811/1997). Tipifica la
conducta de “clonacion”, considerando crimen la clonacion del ser
humano. Altera la Ley num. 2.848, de 1940.

PL ntim. 5.361/2001 (anexado al PL num. 2.811/1997). Considera
crimen la clonacion de seres humanos. Altera el decreto-ley nim.
2.848, de 1940.
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— PL ntim. 7.086/2002. Establece las directrices y normas reglamen-
tarias de investigaciones con seres humanos.

— PL nim. 182/2003 (anexado al PL nim. 2.811/1997). Tipifica la
conducta de clonacion. Explicacion de la mencion: alterando el
decreto-ley num. 2.848, del 7 de diciembre de 1940.

— PL ntim. 417/2003 (anexado al PL nim. 1.820/1996). Altera el ar-
ticulo lo. de la Ley nim. 10.054, del 7 de diciembre de 2000, in-
cluyendo el ADN a las pruebas de identificacion criminal.

— PL num. 2.473/2003. Dispone sobre directrices y normas regla-
mentarias de investigaciones con seres humanos.

— PL num. 5134/2005. Altera la redaccion del articulo 5o. de la Ley
num. 11.105, del 24 de marzo de 2005, y dicta otras disposiciones,
considerando crimen sin derecho a fianza la utilizaciéon e investi-
gacion con células-tronco obtenidas de embrion humano.

e. Banco de cordon umbilical, sangre y ADN

— PL ntim. 6.096/2002. Altera la Ley num. 8.069, del 13 de julio de
1990, que “Dispone sobre el Estatuto del Nifio y del Adolescente,
y dicta otras disposiciones”. Exige que conste en la historia clinica
del recién nacido una muestra de sangre para la prueba de ADN.

— PL num. 6.079/2002 (anexado al PL num. 3.078/2000). Anade un
articulo a la Ley num. 7.116, del 29 de agosto de 1983, que “ase-
gura validez nacional a las cédulas de identidad, regulariza su ex-
pedicion y dicta otras disposiciones”. Explicacion: formando ban-
cos de datos referentes al codigo genético (ADN) para que consten
en los departamentos de identificacion.

— PL niim. 6.061/2002. Dispone sobre la creacion de bancos de san-
gre del cordon umbilical y placentario para fines terapéuticos y ex-
perimentales y sobre la extraccion de células-tronco de la sangre
del cordon umbilical y de la placenta para su donacion en el trata-
miento de leucemia y distrofia muscular.

— PL num. 6.610/2002 (anexado al PL num. 6.096/2002). Dispone
sobre la creacion del Banco Estatal de ADN, con la exclusiva fina-
lidad de realizar el registro inicial de identificacion del recién na-
cido.
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— PL nim. 3.055/2004. Crea el Programa Nacional de Colecta,
Almacenamiento, Prueba y Trasplante de células originarias de la
sangre del cordon umbilical y dicta otras disposiciones.

— PL nim. 4.555/2004 (anexado al PL niim. 3.055/2004). Dispone
sobre la obligatoriedad de la naturaleza publica de los bancos de
cordon umbilical y placentario y del almacenamiento de embrio-
nes resultantes de la fertilizacion asistida y dicta otras disposicio-
nes. Revoca el pardgrafo tinico del articulo 20. de la Ley num.
10.205, de 2001, Ley de la Sangre.

/- Reglamentacion de la divulgacion de las informaciones
genéticas

— PL ntim. 4.610/1998 (origen: PLS niim. 149/1997). Define los cri-
menes resultantes de discriminacion genética, disponiendo que la
realizacion de pruebas predictivas de enfermedades genéticas o
aquellas que permitan la identificacion de personas portadoras de
un gen responsable de una enfermedad o por la susceptibilidad o
predisposicion genética a una enfermedad, solamente esta permiti-
da con fines médicos o de investigacion médica y después de la
orientacion genética de un profesional apto.

— PL num. 4.900/1999 (anexado al PL num. 4.610/1998). Dispone
acerca de la proteccion contra la discriminacion de la persona en
razon de la informacion genética y dicta otras medidas.

— PL ntim. 1.934/1999 (anexado al PL num. 4610/1998). Reglamen-
ta el uso y la divulgacion del genoma humano.

— PLS nam. 231/2000. Afiade un articulo a la Ley nim. 9656, del 3
de junio de 1998, que dispone sobre los planes y seguros particula-
res de asistencia a la salud con el fin de cohibir la exigencia de rea-
lizacion de pruebas genéticas para la deteccion de enfermedades.

— PL ntim. 3.377/2000 (anexado al PL ntim. 4.610/1998). Dispone
sobre la utilizacion y la investigacion del codigo genético y dicta
otras medidas, creando normas para la utilizaciéon y la investiga-
cion del genoma.

— PL num. 4.661/2001 (anexado al PL num. 4.610/1998). Dispone
sobre la proteccion al codigo genético de cada ser humano y dicta
otras disposiciones.



LEGISLACION SOBRE GENOMA HUMANO EN BRASIL 133

— PL num. 4.661/2001 (anexado al PL num. 4.610/1998). Establece
la exencion de presentacion de la prueba de ADN en los casos que
menciona y dicta otras disposiciones.

g. Prueba de paternidad

— PL niim. 3.692/1993. Dispone sobre la obligatoriedad de realiza-
cion de la prueba de ADN en la red hospitalaria publica.

— PL ntim. 307/1995. Asegura a las personas de baja renta la gratui-
dad de la prueba del cédigo genético (ADN) en las hipotesis que
indica. Explicacion: con la finalidad de averiguacion de paternidad
o reconocimiento de hijos nacidos o no dentro del matrimonio.

— PL num. 1.504/1996. Posibilita a la poblacion carente de recursos
econdémicos la utilizacion de la prueba de medicion de cromoso-
mas (ADN) en casos de averiguacion de paternidad y dicta otras
disposiciones. Explicacion: prueba de ADN.

— PL num. 1.542/1996 (anexado al PL num. 1.504/1996). Garantiza
gratuidad de la prueba de ADN para las personas de baja renta.

— PL nim. 1.780/1996 (anexado al PL niim. 1.504/1996). Dispone
sobre la obligatoriedad de realizacion de la prueba de ADN en la
red hospitalaria publica.

— PL num. 2.095/1996 (anexado al PL num. 1.504/1996). Garantiza
a las personas comprobadamente pobres el acceso gratuito a la
prueba de ADN para fines de averiguacion de paternidad y mater-
nidad.

— PL nim. 2.496/1996 (anexado al PL ntim. 1.504/1996). Dispone
sobre la realizacion de pruebas de ADN para adjuntarlas a proce-
sos de reconocimiento de paternidad.

— PLS nim. 186/1996. Se refiere a la gratuidad de la realizacion de
pruebas de codigo genético —ADN— para adjuntarlas a procesos
de reconocimiento de paternidad.

— PL ntim. 4.578/1998. Establece la gratuidad de la realizacion de la
prueba de ADN para fines de reconocimiento de paternidad y ma-
ternidad.

— PL nim. 64/1999. Establece la aceptacion tacita de paternidad en
el caso que menciona. Explicacion: caso en el que el supuesto pa-
dre se niegue a someterse a la prueba de ADN.
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— PLS nam. 327/1999. Dispone sobre la gratuidad de la realizacion

de la prueba de codigo genético —ADN— para adjuntarla a pro-
cesos de reconocimiento de paternidad.

PL nim. 1.363/1999 (anexado al PL nam. 64/1999). Anade un pa-
ragrafo al articulo 20. de la Ley num. 8.560, del 29 de diciembre
de 1992, que regulariza la averiguacion de paternidad de los hijos
nacidos fuera del matrimonio y dicta otras disposiciones. Explica-
cion: prohibiendo al supuesto padre negarse a realizar la prueba de
material genético (ADN).

PL num. 1.713/1999 (anexado al PL num. 2.877/2000). Dispone
sobre la realizacion de la prueba de medicion de cromosomas en la
red hospitalaria vinculada al SUS. Explicacion: para efecto de ac-
cion judicial de averiguacion de paternidad o maternidad.

PL num. 2.653/2000 (anexado al PL nim. 64/1999). Establece la
aceptacion tacita de paternidad en el caso que menciona. Explica-
cion: en caso de que el supuesto padre se niegue a someterse a la
pruecba de ADN. Altera la Ley nim. 8.069, de 1990.

PL niim. 2.877/2000 (origen: PLS num. 327/1999). Establece la
gratuidad de la realizacion de la prueba de codigo genético (ADN)
para adjuntarla a procesos de reconocimiento de paternidad.

PL nim. 2.849/2000 (anexado al PL num. 2.877/2000). Garantiza
gratuidad de la prueba de ADN para las personas de baja renta.
PL num. 4.053/2001 (anexado al PL nim. 2.877/2000). Establece
la gratuidad de la realizacion de prueba de ADN para adjuntarla a
procesos de reconocimiento de paternidad.

PL num. 4.719/2001. Afade los §§ 6 y 7 al articulo 20. de la Ley
num. 8.560, del 29 de diciembre de 1992, estableciendo la presun-
cion de paternidad en el caso de negacion a someterse a la prueba
de identificacion genética, y dicta otras disposiciones.

PL nam. 268/2003. Establece aceptacion tacita de paternidad en el
caso que menciona. Explicacion: alterando la Ley num. 8.069, del
13 de julio de 1990.

PLS nam. 191/2004. Afiade un paragrafo al articulo 2o0. de la Ley
nim. 8.560, del 29 de diciembre de 1992. Asegura el secreto de
familia relativo a la averiguacion de paternidad de hijos nacidos
fuera del matrimonio.
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— PL niim. 2.936/2004. Anade un paragrafo al articulo 20. de la Ley
nam. 8.560 del 29 de diciembre de 1992 para permitir la inversion
del coste de la prueba en accidon de averiguacion de paternidad.

— PL nim. 3.505/2004 (anexado al PL. niim. 2.936/2004). Altera la
Ley ntim. 8.560, del 29 de diciembre de 1992, para disponer sobre
la presunta paternidad. Explicacion: declarando la presunta pater-
nidad en caso de que el supuesto padre no atienda la notificacion
judicial o niegue la alegada paternidad, invirtiendo el coste de la
prueba.

h. Acceso a recursos genéticos

— PLS num. 370/1989. Establece normas para el uso de las técnicas
de ingenieria genética para la construccion, manipulacion, circula-
cion y liberacion de moléculas de ADN recombinante y de orga-
nismos y virus que las contengan, y dicta otras disposiciones.

— PL num. 2.560/1992 (origen: PLS niim. 114/1991). Establece nor-
mas para el uso de las técnicas de ingenieria genética para la cons-
truccion, manipulacion, circulacion y liberacion de moléculas de
ADN recombinante y de organismos y virus que las contengan, y
dicta otras disposiciones.

— PL niim. 4.842/1998 (origen: PLS num. 306/1995). Dispone sobre
el acceso a recursos genéticos y sus productos derivados y dicta
otras disposiciones.

— PL nuim. 3.078/2000. Dispone sobre la colecta de muestras de ma-
teriales orgénicos para la identificacion individual por el aisla-
miento del ADN, sin ofender o violar los paragrafos incluidos en
el articulo 50. de la Constitucion Federal. Reglamenta procedi-
mientos para la realizacion de pruebas de ADN y dicta otras dispo-
siciones.

— PL nim. 3.634/2000 (anexado al nim. 4.842/1998). Dispone sobre
el acceso a recursos genéticos y sus productos derivados, y dicta
otras disposiciones.

6. Jurisprudencia

En reciente decision del 23 de marzo de 2005, el Tribunal Regional
Federal autorizo la remesa de sangre del cordon umbilical de un recién
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nacido al exterior con fines terapéuticos. Almacenamiento de células-
tronco. Interpretacion conforme la Constitucion. Posibilidad. Inexisten-
cia de ofensa al interés publico.

Argumentacion:

1) Para compatibilizar lo dispuesto en el §1 del articulo 14 de la Ley
10.205/2001 con la determinacién que consta en el §4 del articulo
199 de la carta magna, es primordial que se otorgue a la disposicion
legal una interpretacion conforme a la Constitucion en el sentido de
que no exista prohibicion a la exportacion de sangre de cordon um-
bilical con fines terapéuticos, interpretacion ésta que es reforzada
por el hecho de que el propio instrumento legal establece que la
prohibicion en causa no se aplica en los casos de indicacion médica
con fin de elucidacion diagnostica, pues no se puede negar que el
almacenamiento de sangre del cordon umbilical —que se propone
preservar las llamadas “células-tronco”— atiende al objetivo de la
elucidacion diagnoéstica, o sea, a la preservacion de la salud y de
la vida humana.

2) Por otro lado, es densa la admisibilidad juridica del entendimiento
segun el cual la ampliacion de la prohibicion contenida en el §1 del
articulo 14 de la Ley niim. 10.205/01 por la resolucion 2.381/2004
del Ministerio de la Salud, que en su articulo 7o0., §1, prohibe el en-
vio de sangre del cordon umbilical y placentario al exterior, aun pa-
ra su deposito en un banco destinado a su conservacion con el pro-
posito de que, en el futuro, sea utilizado por el propio titular del
material genético para fines terapéuticos, es inadmisible, pues aun-
que compatible con la literalidad del referido instrumento legal, es
ofensiva al articulo 199, §4, de la carta magna, y a los principios de
la reserva legal, de la proporcionalidad y de la razon (carta magna,
articulo So., Il y LIV).

3) Inexistencia de ofensa al interés publico puesto que, de acuerdo con
la resolucion 153/2004 de la ANVISA, la regla es desechar el cor-
don umbilical después del parto, no vislumbrandose asi la utilidad
de la sangre para la poblacion nacional.

4) Agravo de instrumento al cual se da proveimiento (agravo de ins-
trumento 2004.01.00.050703-1/df; juez del Tribunal Federal, Maria
Isabel Gallotti Rodrigues. TRF. Sexto grupo; 21 de marzo de 2005,
DJ p. 104).
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IV. PROGRAMAS DE ESTUDIO, INSTITUCIONES
Y REFERENCIAS SOBRE GENOMA HUMANO

1. Financiamiento a investigaciones

El Estado brasilefo, teniendo como meta el desarrollo cientifico y tec-
nologico del pais, emiti6 la Ley num. 10.332/2001 que prevé que el 7,5%
de la recaudacion de la contribucion de intervencion en el dominio eco-
nomico (CIDE) debera ser destinada al “Programa Biotecnologia y Re-
cursos Genéticos-Genoma”. El decreto num. 4.154/2002, que instituyo
mecanismos de financiamiento para este programa, determind también
que ese porcentaje sea depositado en el Fondo Nacional de Desarrollo
Cientifico y Tecnoldgico (FNDCT), en la categoria CT-Biotecnologia,
bajo la gestion del Ministerio de Ciencia y Tecnologia, destinados a fo-
mentar la investigacion cientifica desde su estructuracion hasta la divul-
gacion de sus resultados.

En ese contexto, el Departamento de Ciencia y Tecnologia del Minis-
terio de Salud inicid un trabajo importante en conjunto con el Ministerio
de Ciencia y Tecnologia, por medio de sus sectores de fomento, que con-
tribuye al desarrollo de las investigaciones en salud en Brasil, tomando
en consideracion la agenda nacional de prioridades de investigacién en
salud.

Dos edictos en el area de investigacion con la utilizacion de células-
tronco ya fueron publicados por el gobierno en 2005. Uno de ellos por el
Ministerio de Salud para el fomento del estudio multicéntrico aleatorio
de terapia celular en cardiopatias, y el otro en conjunto con el Ministe-
rio de la Ciencia y Tecnologia para el apoyo a investigaciones clinicas y
preclinicas en terapia celular, utilizando células-tronco embrionarias o
adultas.

2. Sitios de Internet

Sociedad Brasilenia de Bioética: http://www.sbbioetica.org.br.
Catedra de Bioética de la UNESCO: http.//www.bioetica.catedraunes
co.unb.br.

Nucleo Interdisciplinario de Bioética de Porto Alegre: http://www.bioeti
ca.ufrgs.br.
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Nucleo de Bioética de Londrina: Attp.//www.uel.br/ccb/bioetica.

Anis: Instituto de Bioética, Derechos Humanos y Género: http://www.an
is.org.br.

Proyecto Ghente: http://www.ghente.org.

Centro Universitario Sdo Camilo: http://www.scamilo.edu.br.

Presidencia de la Republica: Attp.//www.planalto.gov.br.

V. NOTAS CONCLUSIVAS

En las ultimas décadas, el desarrollo de los conocimientos cientificos
acerca de la informacion genética revolucion6 por completo el desarrollo
de las relaciones sociales en el siglo XXI, de modo que el derecho y las
otras areas que vienen dedicdndose a solucionar los conflictos que se
desdoblan de nuevas realidades sociales deberan organizarse para que
los objetivos comunes de la sociedad en general sean alcanzados y reali-
zados en toda su plenitud.

El presente trabajo presento, sucintamente, la fase actual de la discu-
sion en Brasil acerca del genoma humano y sus interrelaciones con otras
tematicas que, indirectamente, serdn afectadas por la manipulacion de los
genes y de las informaciones genéticas humanas. Lejos estamos de lograr
un nivel equilibrado de consensos y reglamentaciones estables para la
debida proteccion de la persona en este campo.

En un contexto en el que la fase actual de las investigaciones todavia
genera mas expectativas que perspectivas concretas de soluciones aplica-
das, el derecho deberd acompaiiar cautelosamente para que no surjan si-
tuaciones juridicas que puedan, de hecho, hacer inviable la continuidad
de estas propuestas.

A medida que la legislacion sea perfeccionada y adecuada para aten-
der estas nuevas demandas relacionadas con el genoma humano, tendre-
mos la oportunidad de madurar este debate y profundizar nuestras discu-
siones.
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