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RESUMO

A presente pesquisa tem por objetivo analisar o limite ao exercicio da liberdade de
investigacdo cientifica, na questdo de utilizacdo de células-tronco embrionarias, a partir
da comparagdo entre o instrumento legislativo nacional de biosseguranca (Lei n°
11.105/2005), e a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH).
A natureza da vertente metodoldgica seré qualitativa, em virtude da preocupacéo social
guanto aos possiveis danos que podem decorrer do exercicio da liberdade de
investigacdo cientifica. O método de abordagem utilizado € o dedutivo, partindo-se da
premissa de que a DUBDH, segundo a alinea “d” de seu artigo 2°, reconhece que a
liberdade de investigacdo cientifica deve respeitar a dignidade humana, os direitos
humanos e as liberdades fundamentais; assim, o exercicio da liberdade de investigagdo
cientifica, permitida pela Lei 11.105/2005, deve estar em conformidade com os limites
previstos na DUBDH. O método de procedimento é o comparativo, aliado ao histérico,
bem como, classifica-se como exploratoria, pois lida com reflexdes ético-juridicas. O
procedimento técnico utilizado é o bibliografico, baseando o estudo em livros, artigos,
revistas, jornais e todo material cientifico necessario a elaboracéo da analise pretendida.
A técnica de pesquisa é documental indireta, compondo a analise de documentos como
a Constituicdo Federal de 1988, a Lei Federal n°® 11.105/2005, a Lei n° 8.974/95, a ADIn
n® 3.510-0, a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos de 2005, e outros
documentos pertinentes ao tema. Tendo em vista a descricdo da metodologia do
trabalho vertente, em linhas gerais, conclui-se que a liberdade ndo deve ser exercida de
forma ilimitada. Valendo ressaltar que nao pretende a presente pesquisa, apresentar os
limites praticos da utilizacdo de células-tronco embrionérias, e, sim, analisar a
adequacao do artigo 5° da Lei 11.105/2005, aos limites éticos, previstos pela DUBDH
na questdo especifica da liberdade de investigacdo cientifica.

Palavras Chave: Bioética. Células-tronco. Liberdade de investigacdo cientifica.
DUBDH. Lei de Biosseguranca.



ABSTRACT

This present study aims to examine the limits of freedom in scientific research regarding
the appliance of embryonic stem cells based on the comparison between the national
biosafety legislative instrument (Law n° 11.105/2005) and the Universal Declaration on
Bioethics and Human Rights (DUBDH). The nature of the methodological aspects will
be qualitative, because of social concern about the possible damage that may arise from
the freedom of scientific research exercise. The method of approach used is the
deductive, starting from the premise that DUBDH, according to the "d" of article 2,
recognizes that freedom of scientific research must respect human dignity, human rights
and fundamental freedoms; Therefore the freedom of scientific research, permitted by
law n° 11.105/2005, must comply with the limits specified in DUBDH. The method of
procedure is the comparison, with historical approach, and is classified as exploratory
because it deals with ethical and legal considerations. The technical procedure used is
the bibliography, based on the study of books, articles, magazines, newspapers and all
scientific material for drafting of the intended analysis. The documentary research
technique is indirect by making analysis of documents such as the Federal Constitution
of 1988, Federal Law n° 11.105/2005, Law n° 8.974/95, the ADIn n° 3510-0, the
Universal Declaration on Bioethics and Human Rights 2005, and others documents
relevant to the current subject. Given the description of the methodology of the work
here developed, on a general basis it is concluded that freedom should not be pursued
indefinitely. It is worth to make emphatic that this research does not intend to present
the practical limits of applying embryonic stem cells, but review the adequacy of Article
5 of Law 11.105/2005 concerning ethical limits, provided by DUBDH on the specific
issue of scientific research freedom.

Keywords: Bioethics. Stem cells. Freedom of scientific research. DUBDH. Biosafety
Law.
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INTRODUCAO

Diante dos avancos tecnologicos, das transformagfes evolutivas do mundo
moderno, voltadas a utilizacdo de técnicas de manipulacdo de material genético, com
vistas a obtencdo de resultados proveitosos no ramo da biotecnologia, surgiram, nos
ultimos anos, situagdes as quais, ha poucas decadas, pareciam simplesmente
inconcebiveis, tais como a utilizacdo de técnicas envolvendo células-tronco, fertilizacdo
in vitro; clonagem de animais; e a criag@o de seres geneticamente modificados mediante
a utilizacao de técnicas de manuseio do material genético.

Neste norte, diante do aludido progresso cientifico no ambito médico, surge,
igualmente, a necessidade de se atentar aos principios éticos, com a finalidade de obter
respostas para as novas situacdes e 0s questionamentos, de maneira que tais técnicas nao
sejam realizadas de forma inconsequente. E neste cenério que se torna imprescindivel a
observancia de limites a liberdade de investigacdo cientifica.

Nesse interim, diante do advento dessas novas tecnologias no campo das
ciéncias médicas e tecnologicas, desponta a necessidade de atentar ndo apenas para 0s
principios éticos, suscitados pela bioética, na protecdo do ser humano, como ao devido
respeito a dignidade da pessoa humana, aos direitos humanos e aos direitos
fundamentais.

A Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH),
proclamada pela UNESCO, em 2005, demonstra a iniciativa da organizagédo
internacional em orientar os Estados na elaboracdo de legislagcdes referentes ao novo
cenario das ciéncias médicas e biotecnoldgicas, a partir de principios éticos (bioéticos)
que norteardo as praticas medico-cientificas.

Ademais, diante de indmeros abusos cometidos contra a vida e a dignidade
humana, ao longo da historia, e que subsidiaram inclusive, o surgimento dos Direitos
Humanos, frente ao aludido progresso cientifico vivido em todo o mundo, demonstra-se
imprescindivel ndo apenas a reacdo da ética sobre as praticas de pesquisas, mas,
também, a reflexdo sobre os limites que a ciéncia deve respeitar.

Um dos assuntos mais polémicos inserido no cenario médico e cientifico
contemporaneo é a utilizacdo de células-tronco embrionérias nas pesquisas e nos
tratamentos de salde. Dada a seriedade do objeto, a reflexdo quanto aos limites da

citada liberdade de investigacdo cientifica apresenta-se pertinente no sentido de
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resguardar valores de reconhecida importancia no ambito internacional, como a
Dignidade Humana, os Direitos Humanos e as Liberdades Fundamentais.

Assim, embora a questdo da permissdo de utilizacdo de células-tronco
embrionaria represente um assunto sobre o qual, em escala mundial, até 0 momento néo
haja consenso, abordar a posicdo do Brasil sobre o tema, a partir da verificacdo da
adequacdo de sua legislacdo & DUBDH, pode contribuir para a sua reflex&o.

Para alcancar o objetivo pretendido, sdo utilizados o procedimento técnico
bibliogréafico e a técnica indireta de pesquisa bibliografica, sendo correlatos os métodos
de trabalho de pesquisadores como Eduardo Ramalho Rabenhorst, Débora Diniz, Dirce
Guilhem, Volnei Garrafa e Francis Fukuyama, e, ainda, de filésofos consagrados como
Isaiah Berlin, Immanuel Kant e H. Tristram Engelhardt, Jr, que muito contribuiram para
o0 desenvolvimento do trabalho cientifico.

Esta pesquisa foi feita a partir da contribuicdo bibliografica de obras que
abordem os temas envolvidos no estudo, da analise da Legislacdo de Biosseguranca
vigente no pais (Lei n® 11.105/2005) e da Declaracdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos (DUBDH), bem como da anélise dos principios constitucionais que
guardam relacdo com o tema, viabilizando, assim, a elaboracdo de uma analise critica
do objeto de estudo contemplado.

O objetivo central desta pesquisa é realizar uma interpretacdo critica do artigo
5° da Lei de Biosseguranca — artigo este que permite a utilizacdo de células-tronco
embrionadrias — a partir da consideracdo da liberdade de investigacdo cientifica,
preconizada no artigo 2°, alinea “d”, da DUBDH. Pretendendo-se enfatizar que a
liberdade de investigac&o cientifica ndo pode ser exercida ilimitadamente.

No primeiro capitulo é abordado o nascimento da Bioética e do Biodireito diante
do advento de novas técnicas medico-cientificas, com vistas a demonstrar a importancia
do advento dos aludidos instrumentos como mecanismos imprescindiveis a
regulamentacdo da pratica médico-cientifica que se utiliza da biotecnologia.

Procede-se, inicialmente, a visualizacgdo do nascimento de novos conceitos,
como a Bioética e o Biodireito, fazendo-se mencao aos seus principios norteadores,
tendo em vista que a legislacdo sobre qualquer matéria nova emana de principios
previamente estabelecidos.

Ademais, tanto a legislacdo de Biosseguranga como a DUBDH, configuram
instrumentos normativos intima e claramente ligados aos conceitos e principios da

Bioética e do Biodireito.
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Neste diapasdo, demonstrou-se necessario discorrer sobre 0s principios
norteadores desses dois temas, uma vez que eles servem de base para os instrumentos
juridicos e normativos no Brasil e no mundo, como é o caso da Lei n® 11.105/2005 e da
DUBDH, da UNESCO.

No segundo Capitulo, aborda-se a interconexdo entre Bioética e Direitos
Humanos, iniciando-se o tema sobre a liberdade de pesquisa enunciada nos objetivos da
DUBDH.

Documento de cunho internacional, a DUBDH foi adotada pela Conferéncia
Geral da UNESCO, em outubro do ano de 2005, para nortear a formulacdo e
implementacdo de legislacdes nacionais.

A visualizagdo do contexto histérico do surgimento do aludido documento da
UNESCO, bem como da estrutura organizacional da Organizacdo que o elaborou,
justifica-se no sentido de proporcionar um melhor entendimento sobre a Declaragéo,
sobre 0 seu processo de construgdo e sua localiza¢do no cenario historico.

De forma sucinta, é ainda abordada, a participacdo do pais no processo de
construcdo da DUBDH, no intuito, tdo somente, de demonstrar que o pais teve interesse
na elaboracdo do mencionado Documento.

Visualizam-se o0s principios da Bioética e do Biodireito na DUBDH,
pretendendo-se, dessa forma, facilitar a compreensdo dos seus artigos. Analisando a
aludida Declaracdo como um importante instrumento de protecdo do ser humano diante
das questbes bioéticas, abordar-se o aludido instrumento a partir da liberdade de
investigacdo cientifica prevista no artigo 2° alinea “d”, sendo, no intuito de melhor
esclarecer a compreensdo do tema, abordadas algumas linhas sobre Liberdade e sobre
liberdade a investigacéo cientifica.

No sentido de melhor compreender a localizacdo histérica da Lei de
Biosseguranga (11.105/2005), bem como o que motivou seus legisladores a nela incluir
dispositivos regulamentadores da utilizagdo de células-tronco embrionarias no Brasil, é
abordado detalhadamente, no terceiro Capitulo, o processo de formacéo dessa lei, desde
a legislacédo anterior, a Lei n° 8.974 de 05 de janeiro de 1995, e pela Acdo Direta de
Inconstitucionalidade (ADIN 3.510), que veementemente contestou seu artigo 5°.
Todavia, em 2008, o STF julgou a constitucionalidade da Lei de Biosseguranca,

permitindo, assim, tal utilizacdo no pais.


http://pt.wikipedia.org/wiki/UNESCO�
http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Legisla%C3%A7%C3%B5es&action=edit&redlink=1�
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Neste capitulo é ainda feita mencéo a permissao da utilizacdo de células-tronco
em outros paises, no sentido de demonstrar o quanto a matéria é controversa, tanto que
ndo ha, até entdo, consenso entre 0s Estados sobre esta questao.

No quarto Capitulo, se pretendeu acoplar o conteudo de cada um dos temas
abordados, no intuito de elaborar uma critica a Lei de Biosseguranca 11.105/2005, a
partir da consideragdo de que o direito de liberdade cientifica, prescrito pela alinea “d”,
do artigo 2° da DUBDH, aduz que devem ser respeitados a dignidade humana, os
direitos humanos e as liberdades fundamentais.

A critica a Lei de Biosseguranca pauta-se também, na questéo de sua elaboracéo,
unindo temas que, ndo fosse pelo conceito de biotecnologia, ndo guardariam qualquer
relacdo, como € o caso da permissdo de utilizacdo de células-tronco embrionarias, com
referéncia a questao dos Organismos Geneticamente Modificados.

A Lei trata, quase em sua totalidade, da questdo dos Organismos Geneticamente
Modificados, e, ainda, da criagdo do Conselho Nacional de Biosseguranga (CNBS) e
reestruturagdo da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo), dando a
impressdo de que a questdo das células-tronco foi ali inserida simplesmente por
interesse politico. Ademais, pelo fato de a Lei n® 11.105/2005 apresentar algumas falhas
e lacunas na conceituacdo de termos importantes, procedeu-se a analise critica do seu
artigo 5° com a finalidade de verificar sua adequacéo aos principios éticos elencados
pela DUBDH, bem como aos principios constitucionais.

N&o se pretende, com este trabalho, desmerecer a Lei de Biosseguranca ora
vigente. Alids, é reconhecido o avanco do pais, na escala mundial, quanto ao
acompanhamento das questfes relacionadas ao progresso cientifico, apos a aprovagao
do mencionado diploma legal. Ademais, diante de questfes tdo inquietantes, melhor é,
para o pais, dispor de uma lei com lacunas, a ndo possuir nenhuma lei.

Todavia, € importante questionar e incentivar a reflexdo sobre suas imperfeigdes,
tendo em vista que a critica implica em troca de informagGes e posicionamentos sob 0s
mais variados prismas, 0 que enriquece 0 debate e o conhecimento sobre determinado
tema.

A importancia de se pretender analisar a Lei nacional a luz de uma declaracdo
internacional demonstra-se no sentido de proporcionar a visualizagcdo da adequagdo da
Lei a um documento de pretensdes universais. Sendo assim, buscou-se avaliar se a Leli
de Biosseguranca esta de acordo com os preceitos da DUBDH. Coloca-se, por fim, o

fato de a descoberta de determinada técnica ou procedimento medico-cientifico ndo
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significar que esta ou este deva ser aplicada (0). Ademais, devem ser respeitados certos
limites éticos e juridicos, para protecdo do ser humano e da humanidade.

Conclui-se que a liberdade de pesquisa cientifica, embora seja um direito
resguardado tanto em nosso ordenamento juridico, como no ambito internacional,
jamais devera ser exercida de forma desenfreada.

Espera-se que, com o término desta pesquisa, as questdes colocadas sobre a
relacdo estabelecida entre o exercicio da liberdade de investigacdo cientifica prevista na
DUBDH e a utilizacdo de células-tronco embrionarias incentivem a reflexdo e
estimulem maiores pesquisas sobre o tema. Espera-se, igualmente, que a presente

exposicdo de ideias resulte em estudos posteriores.



CAPITULO |

CONSIDERAGOES SOBRE BIOETICA E BIODIREITO, DIANTE DO
AVANCO DAS TECNICAS DE BIOTECNOLOGIA

A biotecnologia e a evolugdo das praticas médico-cientificas trazem a baila uma
série de novas situagbes que pairam sobre as mais variadas questdes, e incitam o
emprego do mais cuidadoso olhar ético no sentido de proteger o ser humano de ser,
eventualmente, vitima do proprio avango nas ciéncias.

As terapias celulares envolvendo células-tronco sdo consideradas hodiernamente
como um dos principais avangos cientificos do século XX, constituindo um dos
assuntos que mais suscitaram discussées em todo o mundo, principalmente quando a
temética gira em torno de células-tronco embrionarias, representando indignacdo e
receio, para uns, e esperanca e fascinio, para outros. Vale mencionar que, em se tratando
de tais pesquisas cientificas, as questdes médicas, econdmicas, éticas e juridicas
apresentam-se entrelacadas, suscitando acirradas discussdes, também, nos ambitos
social, religioso e filoséfico.

E possivel considerar ciéncia como um conjunto de conhecimentos sobre um
objeto de estudo determinado, organizado sistematicamente, com o intuito de
demonstrar racionalmente a solucdo de questdes sobre determinado objeto de estudo.

O fato de apresentar-se como um conjunto de conhecimentos ndo significa,
entretanto, que eles devam ser considerados como verdades absolutas. A ciéncia esta em
constante evolucdo, pois determinado conhecimento asseverado como verdade
cientifica, s6 0 é assim considerado até 0 momento em que a respectiva comprovacgao
ndo seja refutada por outro método ou teoria.

Ao longo da historia é possivel verificar que verdades cientificas evoluem ao
passo que sofrem modificagdes, ocorrendo assim transformagdes, também, nas ciéncias
médico-cientificas e tecnologicas. Ressalte-se que tais modificagdes ndo ocorrem
apenas através de estudos e teorias, como também a partir de imposi¢es da propria
sociedade, estando intimamente relacionadas a suas transformagoes.

A Biotecnologia apresenta-se como um dos mais importantes exemplos dessas
transformacdes que a ciéncia vem sofrendo ao longo dos anos. A aludida técnica

apresenta-se como resultado da evolugdo das ciéncias no ambito médico e tecnoldgico.
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Entende-se que, sem o avango cientifico, a biotecnologia ndo existiria; por outro
lado, seu advento e, sua criagdo, como também de outras técnicas foi o estopim de
grande parte da evolucdo hodiernamente verificada nas ciéncias, podendo-se afirmar
que a biotecnologia desencadeou uma relevante mudanca nas praticas médico-
cientificas.

A biotecnologia apresenta-se como um assunto tecnicamente complexo e
espinhoso, que ademais, estd mudando todo dia, com ampla variedade de grupos de
interesse avancando em diferentes dire¢des. (FUKUYAMA, 2003, p. 218).

Para maior esclarecimento, a biotecnologia deve ser entendida como a
tecnologia baseada na biologia, definida pela Convencédo sobre Diversidade Bioldgica
da ONU como: "qualquer aplicacdo tecnoldgica que use sistemas bioldgicos,
organismos vivos ou derivados destes, para fazer ou modificar produtos ou processos
para usos especificos.” (RBMA, 1992, p. 02).

A biotecnologia utiliza organismos vivos ou parte deles, com a finalidade de
produzir bens e servigos Uteis, combinando, entre outras, disciplinas como genética,
biologia molecular, bioquimica, embriologia e biologia celular, engenharia quimica,
tecnologia da informacao, bioética, biodireito e robdtica.

Preconiza lIsaias Zarazaga Burillo o seguinte quanto ao conceito de
biotecnologia: “Podemos conceber a biotecnologia como toda a metodologia que utilize
técnicas de manejo de organismos vivos ou algumas de suas partes, com a finalidade de
obter bens e servicos que satisfagam as mais diversas necessidades humanas.”
(CASABONA, 2002, p. 227). Noutras palavras, Santiago Grisolia sugere que
biotecnologia pode ser entendida como: “o desenvolvimento e uso de tecnologias
baseadas no conhecimento de matéria viva para obter melhores produtos para uso
humano”. (CASABONA, 2002, p. 16).

Em simplificadas palavras, consiste a biotecnologia na tecnologia que se baseia
na biologia, principalmente quando utilizada na medicina, na agricultura e na ciéncia
dos alimentos. Ademais, é possivel entender por biotecnologia qualquer atividade
tecnoldgica que se utilize de organismos vivos ou destes derivados, bem como sistemas
bioldgicos, com a finalidade de produzir ou modificar produtos ou processos, 0s quais
serdo utilizados para determinados fins.

N&o obstante a definicdo ampla de biotecnologia ser voltada a utilizacdo de
organismos Vvivos ou de parte deles, para a producdo de bens e servicos, insere-se nesta

definicdo uma gama de atividades que o homem vem desenvolvendo ha milhares de


http://pt.wikipedia.org/wiki/Tecnologia�
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anos, a exemplo da producéo de alimentos fermentados, como o pdo, o vinho, a cerveja
etc.

Vale ressaltar que a biotecnologia desperta grande interesse no publico em geral
e nos organismos oficiais, dada a sua importancia. Todavia, deve-se atentar que, embora
a ideia precipua da biotecnologia envolva a obtencédo de beneficios para o homem e para
a humanidade, a utilizacdo de técnicas cientificas envolvendo organismos vivos ou
mesmo partes deles, com o designio desmedido de se adquirir vantagem, pode, também,
ser muito perigosa e trazer danos de natureza irreparavel para toda a humanidade.

E isso que se pode depreender do seguinte conceito de biotecnologia,
tecnicamente especificado por Maria de Fatima Freitas Labarrére (2000, p. 202) ao citar
o entendimento da Conferéncia das NagOes Unidas sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento, realizada na cidade do Rio de Janeiro no ano de 1992: “um conjunto
de técnicas que possibilitam a realizacdo pelo homem de mudancas especificas no acido
desoxirribonucléico (DNA), ou material genético, em plantas, animais e sistemas
microbianos, conducentes a produtos e tecnologias Uteis”.

Como se pode constatar, a ciéncia na qual esta inserida a biotecnologia traz, em
sua esséncia, questdo de grande relevancia, uma vez que envolve o conjunto de técnicas
de manejo cientifico, de material genético de organismos vivos, sejam eles microbianos,
vegetais ou animais.

Diante dos avancos nas ciéncias médicas e tecnoldgicas, alcancados mediante o
advento das técnicas de biotecnologia, bem como considerando a seriedade do objeto
sobre o qual esta incide, imprescindivel é a tentativa de proteger a humanidade e o meio
ambiente de consequéncias graves ou até irremediaveis, diante da aplicacdo
irresponsavel dessas técnicas.

Nesse diapasdo, a submissdo dos questionamentos advindos dessa nova
perspectiva no ambito médico, cientifico e tecnoldgico & reflexdo Etica, passa a ser
praticamente obrigatoria, no intuito de proteger o ser humano em direitos de maior

relevancia que o da liberdade de investigacéo cientifica.

1.1.  Abordagem da Bioética como reacéo da Etica diante do progresso cientifico

Nos Gltimos anos, o cenario da alta tecnologia utilizada nas ciéncias biomédicas,

na engenharia genética e na embriologia, descrito na obra de Aldous Huxley intitulada
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“Admirdvel Mundo Novo”, escrita em 1932, adquiriu, ao longo do tempo, uma
caracteristica cada vez menos utdpica ou ficticia (DINIZ, 2007, p.XIIl), passando a ser
uma realidade causadora de polémica e dividindo opinides frente aos beneficios e riscos
decorrentes das inovacgdes tecnologicas utilizadas na saude.

Diante de tais inovacdes, surgiu uma vigorosa e necesséria reacio da Etica e do
Direito, com a finalidade de nortear normativamente 0 modo de agir e decidir sobre
questdes envolvendo o progresso cientifico que alterou a medicina tradicional.

O mencionado progresso trouxe a baila discussfes que vao desde a fertilizacéo
in vitro a iminente possibilidade - antigamente absurda e inconcebivel - de serem
criados seres humanos idénticos em laboratorio; a legalizacdo da eutanasia; a utilizacéo
e/ou producgdo de microorganismos geneticamente modificados; a criagdo de animais ou
plantas transgénicas; a clonagem de animais; e a utilizacdo de células-tronco
embrionarias para o tratamento de doencas.

Ante esta série de descobertas cientificas, bem como das controvérsias e dos
guestionamentos levantados sobre estas, que ha bem pouco tempo ndo existiam, e,
portanto, ndo eram alcancadas pela legislacdo ou, mesmo, pela ética, surgiu a
necessidade da aplicacdo de um olhar ético.

Quanto ao conceito de ética, pode-se afirmar que esta consiste, essencialmente,
na parte da Filosofia que se destina a estudar os valores morais da conduta humana,
como um modelo capaz de direcionar o individuo, em concomitancia com o bem
pessoal e 0 bem publico, ou seja, visando o0 bem coletivo.

Ainda no tocante a ética, discorre H. Tristram Engelhardt Jr (1998, p. 14):

A fome pela ética no nosso tempo, principalmente levando-se em
consideracdo as interrogagdes morais provocadas pelas ciéncias
bioldgicas e tecnologias medicas, expressa o entendimento essencial
do ser humano de que, para além das convicgdes individuais,
encontra-se a necessidade de se estabelecer um balanceamento entre
0s custos e os beneficios do mais ambicioso projeto da pos-
modernidade: adiar a morte.

Segundo Sheila A. M. Mclean, “os avangos na genética acarretam problemas
legais, sociais e éticos de um alcance e uma dimensédo provavelmente Gnicos, e precisam
de respostas sofisticadas, experientes e fundamentadas” (CASABONA, 2002, p. 147).

Dada a necessidade de regulamentar o trabalho cientifico, bem como os fins para

0s quais se destina, deve-se proceder a uma interrogacdo quanto aos principios éticos

em que se basearia tal regulamentacdo. A medida que se aceleram o ritmo e a
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intensidade das aludidas transformacdes, devem o0s poderes legislativos abordar
questdes cada vez mais complexas e de carater cientifico e tecnoldgico, ndo se abstendo
da observancia dos valores morais da conduta humana, ou seja, da aplicag&o da ética.

Esse cruzamento mutuo da ética com as ciéncias da vida e com o progresso da
biotecnologia, conforme depreende Maria Helena Diniz (2007, p. 05), “provocou uma
radical mudanca nas formas tradicionais de agir dos profissionais da satde, dando outra
imagem a ética e, consequentemente, originando um novo ramo do saber, qual seja, a
bioética”.

De acordo com Albert R. Jonsen (1993, p. 32), “bioética é o estudo sistematico
da conduta humana no ambito das ciéncias da vida e da salude, enquanto essa conduta €
examinada a luz de valores e principios morais [...]”. A bioética abarca a ética médica,
porém nao se restringe a ela. Como precipua e amplamente demonstrado, ndo se pode
concluir que a Bioética configura-se como um ramo isolado; pelo contrario, a
mencionada matéria constitui-se de forma multidisciplinar, interligando maultiplos
conhecimentos e posicBes, seja de cunho juridico, cientifico, social, filosofico ou
religioso.

Neste norte, restringe-se a presente pesquisa a observancia da questéo juridica,
uma vez que analisar detalhadamente cada uma das disciplinas relacionadas a bioética
ndo s6 demandaria uma tarefa praticamente impossivel, mas extremamente exaustiva, e
isso conferiria a pesquisa um carater infinito ou superficial, tendo em vista a amplitude
de cada um dos aspectos e disciplinas que sdo relacionados a matéria. Além disso, ndo
seria correto dizer que a Bioética apresenta-se como uma tarefa exclusiva dos
especialistas dedicados a ela, enquanto o Direito, por sua vez, teria suas proprias

atribuicdes e métodos desligados dela.

1.1.1. Relacdo entre a Bioética e o Biodireito, diante do advento de técnicas
como a Biotecnologia.

Tendo em vista que, com o surgir das dificeis questdes éetico-juridicas levantadas
em decorréncia do aludido avango nas ciéncias biomédicas, o direito ndo poderia se
furtar de reagir, surge, uma nova disciplina, a qual toma por fontes imediatas a bioética
e a biogenética. Trata-se do Biodireito, estudo juridico cujo objeto de pesquisa é a vida.

E neste sentido que, diante do aludido avanco, tém-se utilizado os termos

"Bioética" e "Biodireito™, no tocante a protecdo da vida humana, principalmente com a
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finalidade de proteger todos os seres humanos que estejam, direta ou indiretamente,
envolvidos em experimentos cientificos.

A esse respeito, assevera Maria Helena Diniz (2007, p. 08/09):

Faz-se necessaria uma “biologizacdo” ou “medicalizacdo” da lei, pois
ndo ha como desvincular as “ciéncias da vida” do direito. Assim, a
bioética e o biodireito caminham pari passu na dificil tarefa de
separar o joio do trigo, na colheita dos frutos plantados pela
engenharia genética, pela embriologia e pela biologia molecular, e de
determinar, com prudéncia objetiva, até onde as “ciéncias da vida”
poderdo avancar sem que haja agressdes a dignidade da pessoa
humana, pois é preciso evitar que 0 mundo desague numa crescente e
temivel “confusdo diabdlica”, em que os problemas da humanidade
sejam “solucionados” pelo progresso tecnolégico.

Frente ao avango tecnologico no campo das ciéncias da vida, surge a
necessidade da intervencdo da lei, uma vez ndo ser admissivel que o Direito se
desvincule do campo das ciéncias médicas. Destarte, a Bioética e o Biodireito marcham
um ao lado do outro, em sintonia, de um lado, acompanhando resultados obtidos pela
engenharia genetica, pela embriologia e pela biologia molecular; de outro, ditando as
regras nas quais se estabelecem os limites até onde essas novas descobertas poderao
avancar, cuidando para que no haja agresses a dignidade da pessoa humana®.

Ademais, como diz Bruno Ricelli Araujo Freire (2003, p. 47),

[...] o uso da tecnologia nem sempre é caracterizado pela necesséria
preocupacdo ética. Por isso, quando se trata de atividade técnica que
possa por em perigo a humanidade (energia nuclear, armas bioldgicas,
modificacdo genética, clonagem, etc), cabe ao Estado, na medida de
seu efetivo Poder, direcionar e fiscalizar seu desenvolvimento e
aplicacéo.

Até porque seria inadmissivel que o Estado, o qual é representado pelos Poderes
Legislativos, Executivo e Judiciario, ficasse inerte diante dos iminentes riscos e perigos
de cunho irremediavel a pessoa humana, a sua dignidade, e a humanidade como um
todo, em virtude da inadequada utilizacdo da alta tecnologia das experiéncias cientificas
envolvendo a biotecnologia.

Vale ressaltar que a biotecnologia desperta grande interesse entre a populacao e

0s organismos oficiais, em virtude de sua importancia. Deve-se atentar que, embora, a

! Dignidade da pessoa humana, aprioristicamente, se traduz como uma qualidade essencial ao ser
humano, como pessoa distinta dos demais seres. A dignidade, portanto, é “habitualmente definida como
constituindo o valor préprio que identifica o ser humano como tal”. (SARLET, 2005, p. 16).
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ideia precipua da biotecnologia envolva a obtencdo de beneficios para 0 homem e para a
humanidade, a utilizagdo de técnicas cientificas envolvendo organismos vivos ou,
mesmo, partes deles, com o designio desmedido de adquirir vantagem, pode, também,
ser muito perigosa e trazer danos de natureza irreparavel para toda a humanidade.

Como se pode observar, a ciéncia, na qual esta inserida a biotecnologia, traz em
sua esséncia questdo de grande relevancia, uma vez que envolve o conjunto de técnicas
de manejo cientifico, de material genético de organismos vivos, sejam eles microbianos
vegetais ou mesmo animais. Portanto, o Estado ndo poderia ficar inerte, frente aos
possiveis riscos decorrentes de atividades envolvendo a utilizagcdo da biotecnologia.

Conforme assevera Francis Fukuyama (2003, p. 208):

A evolucdo das regras concernentes a experimentacdo com seres
humanos € interessante ndo s6 porque elas se aplicariam a futuros
experimentos, como clonagem humana e engenharia da linhagem
germinal, como também representam um exemplo de imposicao
efetiva de limitagcBes éticas consideraveis, tanto nacional quanto
internacionalmente, & pesquisa cientifica.

Destaca-se a importéncia da acdo do Estado mediante a evolucdo das regras, seja
em ambito nacional, como internacional no que concerne as técnicas que se utilizam da
biotecnologia como um exemplo da efetiva imposicdo de limitacGes éticas a pesquisa
cientifica.

Por outro lado, compreende-se que a a¢do do Estado - este enquanto legislador -,
no que tange a regularizacdo normativa de matéria relacionada as ciéncias da vida, deve
manter conformidade com o ponto de vista da generalidade, considerando o0s
entendimentos de ambito nacional e internacional, os quais resultam de um acordo
geral, uma vez que tal contetdo configura interesse da humanidade como um todo.

Neste diapasédo, ndo deve, pois, o Estado, pretender legislar sobre as ciéncias da
vida de forma isolada, desconsiderando a concepc¢do estabelecida no entendimento
geral. Uma intervencdo estatal, nesse campo cientifico, deve ter como premissa,
também, o equilibrio entre 0 conhecimento dos riscos e beneficios alcancados pelo
progresso cientifico, ou seja, éxitos e resultados, contrabalancados com a demanda
social real; dai a necessidade de haver um carater de graduacdo na intervencdo do
legislador. (CASABONA, 2002, p. 32).

E, por fim, deve-se ter consciéncia de que, no tocante as ciéncias da vida, bem

como em virtude do constante avanco tecnoldgico, dada a mutabilidade dos assuntos e
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questionamentos dele decorrente, quanto as conjecturas cientificas em relacdo ao
alcance social das consequéncias desta, ndo é possivel o legislador regular a matéria ora
tratada, em carater permanente ou com validade indefinida, ou indeterminada. Isto
porque, assim que as mudangas sociais comecam a ocorrer, impde-se ao legislador a
necessidade de realizar uma revisdo, no intuito de acompanhar e adequar as normas
vigentes a nova realidade.

Por fim, vale mencionar o entendimento de Francis Fukuyama (2003, p. 201)
quando afirma que, o0 estabelecimento de um consenso internacional, no que tange ao
controle de novas tecnologias biomédicas, ndo sera viavel sem que haja muito trabalho e

esforgo, por parte da comunidade internacional e dos paises lideres dentro dela.

1.1.2. Digressdo historica sobre a delimitacdo conceitual do termo bioética

Como visto nos tépicos anteriores, as questdes mais relevantes advindas das
ciéncias biomédicas exigem uma maior aproximacdo entre Etica e Direito, as quais
encontram seu ponto de confluéncia na Bioética.

Ramo da ética filosofica, a Bioética é fruto de um tempo, de uma cultura e de
uma civilizacdo, tendo em vista que se desenvolveu a partir dos grandes avancos da
biologia molecular e da biotecnologia aplicada a medicina, ocorridos, principalmente,
nas ultimas quatro décadas. Todavia, quando se fala em bioética se esta tratando de uma
area de conhecimento, nascida ha cerca de meio século.

Conforme assevera Miriam Leitdo de Vasconcelos (2004, p.15), em trabalho
monografico, “a bioética, ramo multidisciplinar do conhecimento, responsavel pela
avaliacdo das aplicacdes éticas e morais acerca das ciéncias da vida, se faz presente em
todos os aspectos de nossas vidas.” Como se pode observar, a bioética deve ser
entendida como a necessaria aplicacdo da avaliacdo ética e moral sobre condutas e
procedimentos médicos ou cientificos que tenham por objeto a manipulacdo da vida.
Assim, o aludido ramo da ética se faz presente em todos os aspectos de nosso cotidiano.

De acordo com Hubert Lepargneur (1996, p. 138), constitui a Bioética o novo
semblante da ética cientifica. Em um conceito mais apurado, pode-se entender esta
expressao como sendo o estudo do meétodo ou sistema de conduta humana que se
aplicara as ciéncias da vida e aos cuidados da saude, ao passo em que esta conduta €

examinada de acordo com valores e principios morais.
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Pode-se afirmar que a bioética, como ja dito, o mais novo ramo da filosofia
moral, em virtude de ter surgido da necessidade de se estabelecer uma aproximacao
entre os problemas cientificos e a ética, exigiu a incorporacao de outras areas cientificas
a tematica original de seu campo de conhecimento. Desta maneira, tornou-se um
conhecimento multidisciplinar, ou interdisciplinar.

Nesse norte, diante dos conceitos de Bioética apresentados, depreende-se que
esta disciplina esta relacionada a biociéncia, ndo consistindo numa ciéncia autdbnoma,
uma vez que exige o estudo multidisciplinar da conduta humana na area das ciéncias da
vida, em observancia aos indispensaveis elementos de valores e principios morais.

Na notével licdo de Hubert Lepargneur (1996, p. 16),

A bioética é a resposta da ética aos novos casos e situagfes originadas
da ciéncia ao campo da saude. Poder-se-ia definir a bioética como a
expressao critica do nosso interesse em usar convenientemente 0s
poderes da medicina para conseguir um atendimento eficaz dos
problemas da vida, salde e morte do ser humano.

Do aludido entendimento, observa-se que, sob a dética do referido autor,
apresenta-se a bioética como uma espécie de critica ou observancia dos seres humanos
as suas proprias aspiracdes pessoais, uma vez que as novas situacfes oriundas do
avanco médico e cientifico trouxeram a baila questdes que demandam uma necessaria
reflexdo ética, por tratarem da saude, vida e morte do ser humano.

Durante muitos anos, atribuiu-se a criacdo do termo bioéthics (bioética) ao
norte-americano Van Rensselaer Potter, em virtude de o termo proposto ter sido
publicado pela primeira vez em sua obra Bioéthics: bridge to the future (Bioética: uma
ponte para o futuro), no ano de 1971, ocasido em que empregou ao termo um sentido
bastante diferenciado do que se aplica na atualidade.

Atribuia Potter uma acepc¢do ecoldgica a disciplina, no significado de que a
finalidade da mesma deveria ser o de auxiliar a humanidade a racionalizar o processo da
evolucédo bioldgico-cultural; seria, pois, a “ciéncia da sobrevivéncia”. Por conseguinte,
em sua raiz, a bioética teria um pacto com o bom senso e a salvaguarda da afinidade dos
seres humanos com o0 ecossistema e com a prépria vida do planeta. Neste sentido,
retinha, assim, um objetivo moral-pedagdgico.

A importancia da proposta futurista de Potter residia no conceito de que uma
ética aplicada as situacOes de vida seria 0 caminho para a sobrevivéncia da espécie

humana. Nesse diapasdo, para essa ciéncia da sobrevivéncia, ndo seria necessario um



27

entendimento da técnica rigoroso, mas, sim, consideracdo aos valores humanos. (DINIZ
& GUILHEM, 2008, p. 57).

Todavia, vale mencionar que, hodiernamente, atribui-se ao alemao Fritz Jahr, a
criagdo do termo bio-ethik (bioética), em virtude de ter sido encontrado um artigo por
ele publicado na revista Kosmos® no ano de 1927, adiantando, assim, a invencdo do
termo em mais de quarenta anos.

Segundo Fritz (1927, p. 08), a bioética é um imperativo de respeito a obrigacGes
morais a todos os seres vivos, sejam eles seres humanos, animais ndo humanos, ou
plantas, como fins em si mesmos.

Vale observar, ademais, que, apesar de ter sido Fritz o primeiro a quem
atualmente se atribui a criacdo do termo “bioética”, ele mesmo menciona objetivamente,
que a bioética ndo seria uma descoberta nova®.

O Instituto de Joseph e Rose Kennedy para o Estudo da Reproducdo Humana e
Bioética®, atualmente conhecido como Instituto de Etica Kennedy®, Fundado por André
Hellegers, na Universidade de Georgetown, em 1971, representou o primeiro Centro
Nacional para a Literatura de Bioética.

O Instituto constituiu, também, o primeiro Programa de Pds-graduacdo em
bioética do mundo e que passou a atribuir a Bioética, um sentido mais amplo que o de
Jahr e de Potter, considerando-a como a ética das ciéncias da vida, designando a nova
area de atuacdo tal qual conhecemos hoje. (PESSINI & BARCHIFONTAINE, 1992, p.
14).

Neste norte, configura-se a bioética como uma ética biomédica. Apesar de o
conceito de bioética ter ganhado divulgacdo para o resto do mundo, so a partir de 1971,
através de Potter, data dos anos sessenta, 0 nascimento desta bioética biomédica,
periodo em que era identificada pelo termo protobioética, sendo, portanto, seu estagio
inicial compreendido entre 0 ano de 1960 e 1972.

Na década de 70, o termo Bioética incita a discussdo sobre 0s novos
questionamentos consequentes do desenvolvimento tecnoldgico no campo da ciéncia
médica, passando de um viés mais técnico, para outro mais humanitario, e tentando

superar a dicotomia entre os fatos explicaveis pela ciéncia e os valores estudados pela

2 Bioethik: eine Ubersicht der Ethik und der Beziehung des Menschen mit Tieren und Pflanzen. (Bioética:
um panorama da ética e as relages do ser humano com os animais e plantas. 1927).

* “Mit allen Mitteln, die Bioethik ist nicht ein Ziel von dieser Entdeckung”. (“Por qualquer meio, Bioética
ndo é objetivamente uma descoberta do presente”). (JAHR, 1927, p. 08). (tradugdo nossa).

* The Joseph and Rose Kennedy Institute for the Study of Human Reproduction and Bioethics.

> Kennedy Institut of Ethics.


http://pt.wikipedia.org/wiki/D%C3%A9cada�
http://pt.wikipedia.org/wiki/Tecnol%C3%B3gico�
http://pt.wikipedia.org/wiki/Humanismo�
http://pt.wikipedia.org/wiki/Ci%C3%AAncia�

28

ética. Além das antigas controvérsias morais, a biosseguranca, a biotecnologia, a
intervengdo genética em seres humanos e a utilizacdo de células-tronco requisitavam
novas abordagens e respostas as questdes e inquietacGes surgidas mediante o advento
dessas inovacOes observadas na ciéncia médico-cientifica.

A Bioética, ndo apenas como termo, mas como um novo ramo documentado,
tem, aproximadamente, quatro décadas de existéncia, porém, alguns autores defendem o
surgimento de uma protobioética a partir da promulgacdo do Cddigo de Nuremberg, no
ano de 1948, logo apos a Segunda Guerra Mundial. Segundo esse entendimento, o
Caodigo de Nuremberg pode ser considerado como a certiddo de nascimento da Bioética.
(EULALIO, 2004, p. 34).

O Tribunal de Nuremberg foi incumbido de julgar os crimes de guerra
praticados nos campos da morte, durante o regime nazista. Apdés o final dos
julgamentos, foi redigido um documento no qual se reconhece a dignidade da pessoa
humana e a necessidade prévia de se obter o consentimento informado, livre e
esclarecido da pessoa, sujeito da pesquisa.

No segundo estagio, periodo compreendido entre 0 ano de 1972 e 0 ano de 1985,
empregou-se o termo bioética filoséfica, e, no periodo entre 1985 até os dias de hoje, ou
seja, 0 terceiro estagio, por sugestdo de Potter, designou-se a bioética global como a
ciéncia resultante da construgdo de uma ponte entre ética médica e ambiental, a qual, no
entendimento de Warren Thomas Reich, € “um neologismo derivado das palavras
gregas bios (vida) e ethike (ética).” (REICH, 1995, p. XXI).

Seria, entdo, a bioética, em sentido amplo, uma reacdo da ética frente as novas
situacOes advindas da ciéncia, no &mbito da salde, voltando sua aten¢do ndo apenas
para os problemas éticos provocados pelas ciéncias biomédicas, mas, também, para os
problemas decorrentes da degradacdo do meio ambiente como um todo.

Foi publicada em 1978 a Enciclopédia de Bioética, sob a coordenacdo de
Warren T. Reich, em quatro volumes, contendo 1.800 paginas, 315 artigos originais,
relatados por 285 colaboradores de 15 paises. Este € um fato Gnico na histdria da
cultura, uma vez que tal publicagéo precedeu a consolidacéo da disciplina.

Ainda na década de 70, foram importantes precursores da bioética o filésofo
Daniel Callahan e o psiquiatra Willard Gaylin, que criaram uma instituicdo dedicada ao
estudo da bioética e na qual, cientistas, investigadores e fildsofos se reuniam. A aludida
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instituicio, chamada, inicialmente, Institute of Society, Ethics and Life Sciense®,
posteriormente ficou conhecida como Hastings Center’.

Pouco antes de sua morte, Potter elaborou, ainda, a chama bioética profunda.
Segundo ele, a aludida abordagem deveria ser vista como uma busca de sabedoria, pela
humanidade, e deve ser utilizada no intuito de descobrir uma forma de conviver com a
natureza que garanta a sobrevivéncia humana. Portanto, Bioética se define como uma
nova ciéncia ética que combina humildade e responsabilidade a uma competéncia
interdisciplinar e intercultural, potencializadora do sentido de humanidade. (EULALIO,
2004, p. 33).

E possivel, ainda, em relagdo & sua tematica, classificar a bioética da seguinte
forma: na hipdtese de estar voltada a temas cotidianos, que persistem desde sempre,
como é o caso do aborto, da eutanasia, da descriminacdo racial e social, por exemplo,
classificar-se-a como bioética das situacdes persistentes.

Noutra vertente, em se tratando das situagOes relativas a conflitos oriundos da
contradicdo travada entre o progresso biomedico e os limites da cidadania, bem como
dos direitos humanos, classifica-se como bioética das situacfes emergentes (DINIZ,
2007, p. 11), ou seja, de limites ou fronteiras, que incluem os temas da doacdo e dos
transplantes de 6rgdos e tecidos, da manipulacdo genética, da fecundagdo assistida, da
clonagem, dos organismos geneticamente modificados, do controle da biodiversidade e
das células-tronco, foco central desta pesquisa.

Em suma, observa-se que o progresso cientifico e suas aplicacBes tecnoldgicas
provocaram o surgimento de um complexo conjunto de rela¢fes sociais e juridicas,
envolvendo valores religiosos, culturais e politicos. Do ponto de vista ético, tal conjunto
de relaces, pode ser analisado sob dois aspectos distintos: o que considera a bioética
como uma fonte e um parametro referencial para o cientista e para as demais pessoas; e
0 que procura estabelecer os principios racionais os quais fundamentam a bioética.

E possivel, ainda, dividir a Bioética em dois grandes ramos, quais sejam: a
Macrobioética e a Microbioética. O primeiro dedica-se a questdes ecoldgicas, referentes
a preservacdo da vida humana, ao passo em que o segundo refere-se as relagcdes entre
médico e paciente, a instituicdes de saude, sejam elas publicas ou privadas, bem como

as ligacOes entre estas instituicdes e os profissionais da salde.

® Instituto de Sociedade, Etica e Ciéncias da Vida. (traducio nossa).
” Centro Hastings. (traduc&o nossa).
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Seria a Macrobioética a etica que visa o bem da vida em sentido amplo,
porquanto esta se volta ao macrossistema da vida, e estaria diretamente ligada ao meio
ambiente e ao Direito Ambiental. Neste contexto, bioética seriaum modelo de
conduta capaz de trazer o bem ao meio-ambiente.

A macrobioética trabalha, especificamente, com as chamadas questdes
persistentes, que se manifestam repetidamente no grupo social, encontrando-se, por esta
razdo, regulamentadas. A titulo de exemplo, cita-se a preservacao florestal ou de um
patrimonio cultural.

Nesse diapasdo, nas situacdes em que qualquer acdo humana pudesse acarretar
como consequéncia uma alteracdo ao meio ambiente, fosse essa alteracdo benéfica ou
prejudicial, deveria haver um cddigo de condutas a serem seguidas.

Por sua vez, a microbioética, surge de uma restricio do objeto da bioética
enquanto ética da vida humana, conforme assevera Edison Tetsuzo Namba (2009, p.
08), ao que preconiza Enéas Castilho Chiarini Janior (2004): “Neste contexto, Bioética
seria um modelo de conduta que procurasse trazer o bem a humanidade como um todo
e, a0 mesmo tempo, a cada um dos individuos componentes da humanidade”. Esta
voltada, especificamente, as questdes emergentes, constituidas pelas questdes originadas
dos conflitos travados entre os limites da dignidade da pessoa humana, em
contraposi¢do a evolugdo das pesquisas cientificas.

1.1.3. Bioética: Conhecimento bioldgico e valores humanos

Conforme ja foi bastante debatido, nos conceitos de bioética, bem como em seu
ambito de atuacdo, vislumbra-se a afirmativa de Potter no que se refere a demonstragdo
de que a aludida disciplina pode ser entendida a partir da consideracdo do casamento
entre os elementos: conhecimento bioldgico e valores humanos.

O primeiro pode ser entendido a partir do aprimoramento das técnicas da pratica
médico-cientifica, culminando no surgimento de ciéncias como a biotecnologia. Ja o
segundo, considera valores humanos, busca evitar que sejam causados, novamente,
danos ao ser humano mediante a utilizacdo irresponsavel ou desmedida do primeiro
elemento.

No intuito de destacar a aludida observancia aos valores humanos, vale ressaltar

gue a bioética e o biodireito andam lado a lado com os Direitos Humanos, ndo podendo,
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portanto, abster-se de interferir em determinada situacdo, quando constatadas injusticas
contra a pessoa humana, causadas pelas tentativas e/ou pela aplicagdo das novas
técnicas da biotecnologia. Utilizadas, sob a justificativa de se buscar alcancar o
progresso cientifico, em favor da humanidade.

Uma vez que contraria as regras ético-juridicas dos direitos humanos, devera ser
repudiado qualquer ato que ponha em risco a pessoa humana. Neste sentido, Maria
Helena Diniz (2007. pp.18/19) nos chama a atencdo para a importancia de se manter
uma constante e necessaria observancia quando da aplicacdo de préaticas cientificas

envolvendo a vida, para que nao haja violacdo dos direitos humanos.

As préaticas das “ciéncias da vida”, que podem trazer enormes
beneficios a humanidade, contém riscos potenciais muito perigosos e
imprevisiveis, e, por tal razdo, os profissionais da salde devem estar
atentos para que ndo transponham os limites éticos impostos pelo
respeito & pessoa humana e a sua vida, integridade e dignidade.

Em outras palavras, intervencdes cientificas sobre a pessoa humana, as quais
podem acarretar riscos a sua vida ou a sua integridade, deverdo sempre subordinar-se a
preceitos éticos, ndo devendo ferir os direitos humanos.

As conjecturas de Van Rensselaer Potter sobre o vocabulo “bioética” destacam
dois elementos considerados os mais respeitaveis para se conseguir uma prudéncia de
acdo neste campo cientifico, os quais julgam imprescindiveis, quais sejam: “o
conhecimento biologico relacionado aos valores humanos.” (POTTER, 1971, p. 02).
Essa proposta de Potter de agregar biologia® e ética constitui o que atualmente se
estabelece como a esséncia da bioética.

De qualquer modo, é importante reconhecer, a partir da consideragdo desses
elementos quais foram as mudangas ocorridas nos anos 1960, sobretudo nas conjunturas
social, politica e tecnoldgica, e que estimularam o nascimento da bioética.

Durante a aludida década, afluiram dois consideraveis processos de mudanca nas
sociedades, os quais, definitivamente, assinalaram sua esséncia: o primeiro na area das
ciéncias e o segundo na moralidade.

Por um lado, um vultuoso desenvolvimento tecnoldgico despertou dilemas e
discussbes éticas imprevistos e inesperados. Por outro, o ano de 1960 constituiu,

também, o momento da conquista dos direitos civis, fortalecendo o reaparecimento de

® Biologia é percebida em sentido amplo, como o bem-estar dos seres humanos, dos animais ndo-humanos
e do meio ambiente. (POTTER, 1971, p. 02).
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movimentos sociais organizados, como: o feminismo, 0 movimento hippie e o
movimento negro, entre diversos grupos de minorias sociais, causando, com isso, a
restauracdo das discussdes teméticas da ética normativa e aplicada. Esses diferentes
movimentos sociais trouxeram a tona questdes relacionadas a diversidade de opinides,
ao respeito pela diferenca e ao pluralismo moral. (DINIZ & GUILHEM, 2008, pp.
15/17).

O advento da bioética pode ser focado, assim, como o basilar retorno, na area
ética, a uma cadeia de acontecimentos ocorridos entre 0s anos 1960 e 1970. Ainda nesse
momento inicial de surgimento, colaboraram para que a bioética fosse definida como
um novo campo disciplinar as denuncias, cada vez mais constantes, relacionadas as
pesquisas cientificas com seres humanos, tema intensamente estimulado pelas historias
de barbariedades cometidas por pesquisadores, nos campos de concentragdo da Segunda
Guerra Mundial.

Além da progressiva abertura da medicina aos “estrangeiros”, David Rothman
(1991) denominou, em seu livro Strangers at the Bedside: a History how Law and
Bioethics Transformed Medical Decision Making®: que, primeiramente os filosofos, 0s
tedlogos e os advogados e, depois, 0s sociologos e os psicologos passaram a opinar
sobre a profissdo médica, porém sob outras perspectivas profissionais. (DINIZ &
GUILHEM, 2008, pp. 17/20). No decorrer da histéria da medicina, houve, de forma
progressiva, 0 vultoso interesse de profissinais das mais variadas areas pelo campo de
atuacdo medica.

Os progressos cientificos e tecnolégicos comegaram a ameacar a tranquilidade
do processo ético na tomada de decisGes da pratica médica, tendo em vista a gama de
novas situacles e questionamentos advindos da dimenséo alcancada pelos progressos,
situacOes que poderiam colocar em risco o ser humano.

Neste diapasdo, conforme verificado, constitui-se a bioética na preocupacdo em
se harmozinarem as novas técnicas cientificas adquiridas atraveés da evolucdo do
conhecimento bioldgico - com o advento e aprimoramento de biotecnologias - e a
protecdo do ser humano, evitando que este venha a sofrer danos ou abusos em sua
integridade ou dignidade, em nome da aplicacéo das aludidas técnicas e conhecimentos.

Conforme preconiza George Sarmento (2002, p. 201), a bioética € uma pratica
que colabora para garantir e construir a dignidade dos seres humanos. Diante dessa

% Estrangeiros a Beira do Leito: uma Histéria de como a Bioética e o Direto Transformaram a Medicina.
(traducdo nossa).
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afirmativa, pode ser entendida como importante instrumento de protecdo dos seres
humanos, tendo em vista que, em nome de sua observancia, poderdo ser evitados abusos
a dignidade da pessoa humana, diante do advento e manejo de praticas médicas ou
cientificas que facam uso do processo da biotecnologia.

Em nome do progresso da ciéncia, muitos abusos ja foram cometidos. Por esta
razdo, ndo se pode desconsiderar a importancia da bioética, demonstrando o
imprescindivel casamento entre 0 conhecimento bioldgico e a observancia dos valores

humanos. Valores os quais se continuara a discorrer no capitulo subsequente.

1.2. Biodireito: a reacdo juridica ao advento de novos procedimentos na area

meédica e cientifica

A positivacdo das normas bioéticas ou a tentativa dessa positivacdo, de acordo
com Enéas Castilho Chiarini Junior (2004) seria o que se chama de biodireito. Em
outras palavras, ele seria a positivacdo juridica de prescricdes no modo médico-
cientifico de proceder, bem como a aplicacdo de sangdes mediante o descumprimento
dessas normas.

O termo “biodireito”, também pode ser apreendido como todo o grupo de
normas juridicas voltadas as condutas médico-cientificas relacionadas as ciéncias da

vida, as quais sujeitam sang¢des sobre aqueles que as infringirem.

De forma mais precisa, pode-se dizer que o biodireito é o conjunto de leis
positivas que tém por finalidade o estabelecimento da obrigatoriedade de serem
observados 0s mandamentos bioéticos, ao passo que, &, a0 mesmo tempo, a discussdo
sobre a necessidade de esta legislagao ser restrita ou ampliada para a sua adequacao.

Segundo a professora Jussara Nasser Ferreira, constitui-se o biodireito no:

[...] conjunto de normas esparsas que tém por objeto regular as
atividades e relagbes desenvolvidas pelas biociéncias e
biotecnologias, com o fim de manter a integridade e a dignidade
humana frente ao progresso, beneficio ou ndo, das conquistas
cientificas em favor da vida. (FERREIRA, p. 06).

Portanto, como ja esclarecido, seria o biodireito nada mais que a intencédo de
tornar positivos os preceitos bioéticos, tendo em vista que 0 mesmo tem por finalidade a

regulamentacdo das atividades relacionadas a biotecnologia e as ciéncias medicas e
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bioldgicas, buscando resguardar, portanto, a dignidade da pessoa humana e sua
integridade, para que estas ndo sejam feridas em nome do progresso cientifico.

Por apresentar-se como a positivacdo das normas bioéticas, o biodireito, assim
como o préprio Direito, € balizado por principios que inspirardo a criacdo das normas,
bem como norteardo a interpretacdo das mesmas. Nos dias atuais, qualquer discussdo
juridica aborda o tema dos principios, pois, conforme Carlos Ari Sundfeld (1992, p. 13),
“é 0 conhecimento dos principios, e a habilitacdo para maneja-los, que distingue o
jurista do mero conhecedor de textos legais”.

Impende-nos, todavia, mencionar que, nos anos 80, muitos pesquisadores
criticos da teoria principialista, empenharam-se em demonstrar as falhas dos
argumentos expostos nessa teoria. Dentre as criticas mais importantes, encontramos a
que identificou seus pressupostos filosoficos. Conforme asseveram Débora Diniz e

Dirce Guilhem, “o idealismo que permitiu a répida difusdo da teoria entre 0s
pesquisadores da bioética também determinou sua fragilidade.” (2008, p. 52). Ademais,
0 suposto espirito transcultural da teoria principialista levava seus seguidores a
defenderem que os valores éticos propostos serviriam para toda a humanidade, sendo,
exatamente, essa faléncia universalista da teoria principialista a segunda critica
relevante apontada pelos tedricos pds-principialistas. (DINIZ & GUILHEM, 2008, p.
53).

O entendimento assumido na presente pesquisa, embora ndo desmereca 0S
argumentos que criticam a teoria principialista, sera conduzido mediante a consideragéo
dos principios, por entender-se que estes contribuem, apesar das dificuldades apontadas,
para a facilitacdo da interpretacdo de textos normativos.

Assim sendo, passa-se a analisar, ainda que de forma sucinta, os principios mais
importantes do biodireito, 0os quais se apresentam imprescindiveis no processo de
elaboracdo e interpretacdo das normas bioéticas.

De qualquer forma, € importante ressaltar que a presente pesquisa ndao tem o
objetivo de esgotar a questdo dos principios, e sim apenas de aborda-los no sentido de
melhor esclarecer a andlise dos artigos dos instrumentos normativos que Sserao
estudados nesta dissertacdo, dentre eles, o artigo 5° da Lei n° 11.105/2005 e o artigo 2°,
alinea “d”, da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos.

Consoante os autores principialistas, os principios mais relevantes da bioética e
do biodireito, sdo a autonomia, o consentimento informado, a beneficéncia, a ndo-

maleficéncia, a justica e sacralidade da vida humana, e a dignidade da pessoa humana.
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Todavia, como a bioética se desmembra em macro e micro-bioética, sendo esta
uma contencdo daquela, também se pode afirmar que o biodireito seria uma contengédo
do objeto do direito ambiental, apesar de com este ndo se enlear ou confundir, conforme
se vera, de maneira que haveriam outros principios habitualmente acolhidos no ambito
do direito ambiental, e que igualmente deveriam ser contemplados como principios
atrelados ao biodireito, tais como: principio da ubiquidade, da cooperacdo entre 0s
povos, do desenvolvimento sustentivel, da preservacdo da espécie humana, da
precaucdo e da prevencao.

Com relagdo ao principio da autonomia, Marcelo Dias Varella, Eliana Fontes e

Fernando Galvéo da Rocha (1998, p. 228), esclarecem:

[...] refere-se a capacidade de autogoverno do homem, de tomar suas
préprias decisdes, de o cientista saber ponderar, avaliar e decidir sobre
gual método ou qual rumo deve dar a suas pesquisas para atingir os
fins desejados, sobre o delineamento dos valores morais aceitos e de o
paciente se sujeitar aquelas experiéncias, ser objeto de estudo, utilizar
uma nova droga em fase de testes, por exemplo. O centro das decisbes
deve deixar de ser apenas o médico, e passar a ser 0 médico em
conjunto com o paciente, relativizando as relagfes existentes entre 0s
sujeitos participantes [...].

Por este principio, entende-se que o paciente é dotado da capacidade de
autogovernar-se, ou seja, fazer suas proprias escolhas e agir sob a direcdo dessas
decisbes tomadas, devendo, portanto, ser tratado com autonomia.

De acordo com Enéas Castilho Chiarini Junior (apud ALMEIDA, 2000, p. 07),

0 principio da autonomia esta diretamente ligado ao livre
consentimento do paciente na medida em que este deve ser sempre
informado; em outras palavras, o individuo tem a liberdade de fazer o
que quiser, mas, para que esta liberdade seja plena, € necessario
oferecer a completa informacdo para que 0 consentimento seja
realmente livre e consciente. O principio da autonomia é considerado
o principal principio da Bioética, pois 0s outros principios estdo, de
alguma forma, vinculados a ele.

Seria, portanto, a autonomia a capacidade de operar com conhecimento de causa,
bem como sem qualquer coagdo sobre sua vontade, decorrendo, assim, do aludido
principio a reivindicacdo ou exigéncia do consentimento livre e informado. E, portanto,
o0 principio da autonomia considerado o principal principio da bioética, uma vez que os

demais, de alguma forma, estdo vinculados a este.



36

Gislayne Fatima Diedrich (2001, p. 219) adita que este principio, segundo o
Relatorio Belmont, publicado em 1978, abrange, pelo menos, duas convicgles éticas:
devem ser os individuos tratados como sujeitos autbnomos, bem como as pessoas com
autonomia diminuida tém direito a protecdo. Esta autora enfatiza que por pessoa
autébnoma deve ser considerada aquela que € “capaz de deliberar sobre seus objetivos
pessoais e agir sob a orientagédo dessa deliberagcéo”. A comisséo elaboradora do referido
Relatério reconheceu que nem todo ser humano é capaz de se autodeterminar,
necessitando de maior protecdo. Considerou-se que, na maioria das pesquisas
envolvendo seres humanos, segundo o aludido principio, os individuos devem entrar na
pesquisa de forma voluntaria, apds devidamente informados.

Destarte, langcando mé&o do principio da autonomia, assiste ao individuo o direito
de deliberar sobre as atividades que importem em alteragdes em sua situacao de saude
fisica e/ou mental, impondo-se, de outro lado, para que sua ideia seja apropriada, a
obrigagdo de os compromissados apresentarem integrais subsidios a respeito do
tratamento da pesquisa que se ird executar. Além disso, devera ser protegido aquele que
tiver sua vontade reduzida.

O principio da beneficéncia, conforme enfatizam Marcelo Dias Varella, Eliana
Fontes e Fernando Galvéo da Rocha (VARELLA et al, 1998, p. 229), se configura
profundamente ligado ao juramento de Hipocrates, o qual, em suma, afirma que devem
os regimes ser aplicados em beneficio do paciente, e nunca em seu prejuizo, ou para o
seu mal.

Assim, como nas palavras de Aline Mignon de Almeida, deve haver "a
ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou
coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e o0 minimo de danos e
riscos [...]". (ALMEIDA, 2000, p. 07).

Este principio é, do mesmo modo, identificado por principio da néo-
maleficéncia, ja que determina aos médicos e cientistas que se abstenham de qualquer
atividade que venha, ou possa vir a causar um maleficio despropositado ao paciente.

Cuida-se, como visto, de coibir comportamentos que, embora possam produzir
algum experimento novo, ou algum descobrimento insurgente, sejam, a0 mesmo tempo,
suscetiveis de provocar algum dano ao paciente.

Este principio hd que ser examinado de forma agregada com o principio da
autonomia, de maneira que é viavel uma mitigacdo da ndo-maleficéncia, em funcdo da

autonomia do paciente, o qual tem a faculdade de participar de algum tipo de
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experimentacdo médico-cientifica, em busca de tratamentos alternativos, desde que lhe
sejam antecipadamente explanados todos 0s riscos possiveis da atividade a ser
executada, e, também, desde que isto ndo lhe acarrete prejuizos a saude, a integridade
fisica ou psiquica, e, sobretudo, a vida, pois esta é sagrada.

O principio da sacralidade da vida e dignidade da pessoa humana abarca a
questdo da vida humana como sendo o bem maior. Presente de forma nitida no meio
cientifico desde Kant, para quem o ser humano é um fim, e nunca um meio, este
principio toma vulto apds as atrocidades nazi-fascistas cometidas durante a Segunda
Guerra Mundial.

Por este principio, portanto, a vida humana ha que ser, continuamente, respeitada
e protegida contra agressdes indevidas. Trata-se de se respeitar a vida, decorréncia
I6gica do principio da dignidade da pessoa humana, o qual considera o ser humano
como valor em si mesmo.

Os principios da sacralidade da vida humana e da dignidade da pessoa humana
sdo norteadores da bioética ja que consideram a vida como sagrada e inviolavel. Assim,
ndo se pode justificar que sejam causados a alguém sofrimento e dor desnecessaria,
mesmo que por decisdo do préprio paciente, ou para viabilizar a realizacdo de pesquisas

ou qualquer atividade cientifica.

Combate-se assim, a consideracdo do homem como objeto, como uma
“coisa”, a favor da compreensdo da vida humana como algo sagrado,
intangivel. Ainda que fora dos aspectos teoldgicos que a questdo
envolve, a expressdo ‘sagrado’ ndo necessariamente estard ligada a
Deus, mas sim ao carater inviolavel de seu objeto [...] a vida humana
ndo pode ser sacrificada em prol da ciéncia, e da experimentagdo [...].
(VARELLA et al, 1998, p. 230).

E assim que, segundo Marcelo Dias Varella, Eliana Fontes e Fernando Galvio
da Rocha, citando entendimento de Daniel Callahan, (VARELLA et al, apud
CALLAHAN, 1998, p. 230) cinco elementos essenciais podem ser identificados para a
consideracdo da sacralidade da vida humana, quais sejam:

1) sobrevivéncia da espécie humana; 2) preservacdo das linhas
familiares; 3) direito de os seres humanos terem protecdo de seus
companheiros; 4) respeito por escolhas pessoais e autodeterminagéo,
gue inclui integridade mental e emocional; 5) inviolabilidade corporal

[.].
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Deste modo, pelos principios da sacralidade da vida e da dignidade da pessoa
humana, o ser humano deixa de ser objeto e passa a ser um valor consideravel em si
mesmo, impedindo-se praticas como a comercializacdo de Orgdos, tecidos, sangue e
esperma, e impondo-se, assim, a gratuidade da doacdo destes objetos. Por outro lado,
estes principios servem de fundamento para o principio da beneficéncia ou néo-
maleficéncia.

Pela alianca entre estes principios dignidade humana somada com a ndo-
maleficéncia se consegue estabelecer a uma restricdo no principio da autonomia, de
modo que, embora seja da livre vontade e consciéncia do paciente, o cientista ha que se
negar a realizar determinados procedimentos, sob pena de transgressdo a dignidade da
pessoa humana, que é, indubitavelmente, o supremo principio bioético e juridico da
atualidade.

Em virtude de se tratar de um direito inalienavel e intransmissivel (entre outras
caracteristicas), o direito (fundamental - se considerado face ao Estado; de
personalidade - se considerado face as relagbes privadas) da dignidade da pessoa
humana ha que constituir-se em um marco em definitivo do principio (direito) da
autonomia, proibindo, consoante  anteriormente  asseverado, determinados
procedimentos capazes, mesmo que indiretamente, de significar qualquer configuracao
de atentado contra a dignidade do paciente.

E imperioso advertir, quanto a este tema, que, conforme elucida Carlos Alberto
Bittar (2003, p. 83) ao tratar do direito ao corpo, que, apesar de este ser um direito

disponivel,

[...] os limites naturais sdo os direitos a vida e & integridade fisica
(portanto: um direito a limitar outro). Dai, ndo se permite disposicao
gue redunde em inviabilizagdo de vida ou salde, ou importe em
deformacdo permanente, ou, ainda, que atente contra 0s principios
norteadores da vida em sociedade [...].

Deste modo, algum procedimento que altere ou nivele o ser humano a um mero
objeto é atentatdrio contra a dignidade intrinseca a todos os membros da familia
humana, e ha que ser terminantemente proibido, mesmo contando com a aquiescéncia
da vontade autbnoma de determinado individuo.

O principio da justica no biodireito pode ser desmembrado em trés pontos
fundamentais, segundo o entendimento de Chiarini Junior (2004): 1) o 6nus do encargo
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da pesquisa cientifica; 2) a aplicacdo dos recursos destinados a pesquisa; e 3) a
destinagdo dos resultados praticos obtidos nestas pesquisas.

Sobre o primeiro ponto, todos os individuos componentes da sociedade tém o
dever, de forma igualitaria e na medida de suas forcas, de arcar com o 6Onus da
manutencao das pesquisas e da aplicacdo dos seus resultados.

De acordo com o segundo tdpico, este principio implica em uma "[...]
distribuicéo justa e equitativa dos recursos financeiros e técnicos da atividade cientifica
e dos servicos de saude"”, ndo sé para a solucdo dos problemas do "primeiro mundo™,
mas também para a busca de solucbes para problemas tipicos dos paises
subdesenvolvidos. (CHIARINI JUNIOR, 2004).

E, enfim, pela terceira decorréncia do principio da justica, a ciéncia ha de ser
empregada de forma igualitaria para todos os individuos da espécie humana, nédo
devendo existir distingdo em virtude de classe social ou capacidade econémica daquele
gue carece de tratamento médico.

No campo do direito ambiental, concebe-se que, pelo principio da ubiquidade, o
bem ambiental é onipresente, de modo que uma agressdo ao meio ambiente, em
determinada localidade, é capaz de trazer reflexos negativos a todo o planeta Terra e,
consequentemente, a todos 0s povos e a todos os individuos. Isso tem validade ndo so6
para 0s membros da espécie humana, mas para todas as espécies habitantes do Planeta.

No ambito do biodireito, o principio da ubiquidade significa que o direito ao
patrimoénio genético da humanidade, enquanto espécie, & também onipresente, de modo
que héa de se preservar, a qualquer custo, a manutengdo das caracteristicas essenciais da
espécie humana. (CHIARINI JUNIOR, 2004).

Tal principio tem aplicabilidade no ambito do biodireito, principalmente como
obstaculo as experimentagdes cientificas em células germinais humanas, cujas estruturas
naturais, uma vez modificadas, poderiam trazer "mutacGes” indesejaveis para toda a
espécie humana, podendo haver um processo de disseminagdo desta "mutacdo™ perante
os individuos das geracdes futuras, a partir de uma alteragdo quimico-biologica sofrida
por determinada célula.

Portanto, pelo principio da ubiquidade, deve-se conservar o patriménio genético
da espécie humana, evitando, assim, uma provavel alteracdo indesejada em individuos
de geracGes vindouras, e trazendo a tela um dos fundamentos para a observéncia do

principio da cooperagéo entre 0s povos.
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A respeito deste principio, Edis Milaré (2001, p. 124) assevera que a Declaracio
sobre o Ambiente Humano, elaborada pela 1% Conferéncia Mundial sobre Meio
Ambiente, realizada em Estocolmo, “[...] enfatizou a necessidade do livre intercdmbio
de experiéncias cientificas e do mutuo auxilio tecnoldgico e financeiro entre os paises, a
fim de facilitar a solucdo dos problemas ambientais”, ressalvando que "[..] a
implementacdo do principio ndo importa em renincia a soberania do Estado ou a
autodeterminac&o dos povos [...]" (MILARE, 2001, p. 125).

Tal principio, encontra, no ambito do biodireito, um de seus fundamentos, mais
precisamente no principio da ubiquidade, qual demonstra a necessidade de protecédo
global contra experiéncias indevidas, especialmente as que envolvam alteracdo de
células germinativas humanas.

Por outro angulo, trata-se de um principio que advem de desdobramento de outro
principio igualmente aplicavel ao biodireito, o principio da justica, pelo fato de decorrer
da aplicacdo, em escala mundial, deste, sinalizando a necessidade, por parte dos
diversos paises, de arcar com o 6nus dos custos das pesquisas cientificas, bem como
com o uniforme acesso aos resultados dessas pesquisas.

Destarte, o principio da cooperacdo dos povos se daria em duas fachadas: na
fiscalizacdo das pesquisas e na protecdo do ser humano enquanto espécie; e no tocante
as expensas e aos proveitos das pesquisas cientificas.

O principio da preservacdo da espécie humana pode ser entendido como um
remanejamento para a esfera do biodireito do principio ambiental do desenvolvimento
sustentavel. Em relacdo ao desenvolvimento sustentavel do direito ambiental, Edis

Milaré (2001, p. 122) elucida tratar-se de um duplo direito:

[...] o direito do ser humano de desenvolver-se e realizar as suas
potencialidades, quer individual quer socialmente, e o direito de
assegurar aos seus posteros as mesmas condi¢des favoraveis. Neste
principio, talvez mais do que em outro, surge tdo evidente a
reciprocidade entre direito e dever, porquanto o desenvolver-se e
usufruir de um Planeta plenamente habitavel ndo é apenas direito, é
dever precipuo das pessoas e da sociedade. Direito e dever como
contrapartidas inquestionaveis.

Assim, no campo do Biodireito, este principio exprime que o ser humano € livre
para desempenhar as pesquisas que aquilate proveitosas para seu aperfeicoamento
enquanto espécie, sem, todavia, deslembrar-se, jamais, de sua responsabilidade perante

as seguintes geracGes; o que enreda no dever de salvaguarda das caracteristicas
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essenciais da espécie humana, infligindo-se limites objetivos e, por conseguinte,
matérias, as experimentacdes cientificas capazes de desvirtuar o ser humano, nédo
somente como individuo, mas, também, engquanto espécie.

O principio em tela seria uma implicacdo coerente necessaria dos principios da
dignidade humana e da sacralidade da vida, de modo que amparar os bens por eles
protegidos ndo teria sentido se ndo se assegurasse, a0 mesmo tempo, a preservacgao da
espécie humana.

Quanto ao principio da prevencdo e da precaucdo, Edis Milaré (2001, pp.

117/118) preconiza o seguinte:

[...] de inicio, convém ressaltar que ha juristas que se referem ao
principio da prevencdo, enquanto outros reportam-se ao principio da
precaucdo. Ha, também, os que usam ambas as expressdes, supondo
ou ndo diferenca entre elas. Com efeito, hd cambiantes semanticos
entre estas expressdes, a0 menos no que se refere a etimologia.
Prevencao é substantivo do verbo prevenir, e significa ato ou efeito de
antecipar-se, chegar antes; induz uma conotacdo de generalidade,
simples antecipagdo no tempo, € verdade, mas com intuito conhecido.
Precaucdo é substantivo do verbo precaver-se (do Latim prae = antes
e cavere = tomar cuidado), e sugere cuidados antecipados, cautela
para que uma atitude ou acdo ndo venha a resultar em efeitos
indesejaveis [...].

Inobstante evidenciar a distin¢cdo existente em meio a esses dois principios, o
mencionado autor opta por aborda-los como sindnimos, preferindo empregar a
expressao "principio da prevencao”.

Por sua vez, Marcelo Abelha discerne os dois principios, asseverando que o
principio da precaugdo antecederia o principio da prevencéo.

Consoante o entendimento de Marcelo Abelha (2005, p. 97), o principio da
precaucao estabelece o impedimento da autorizacdo do exercicio da referida atividade,
se houver imprecisfes a respeito da probabilidade de determinada atividade acarretar
maleficios ao meio-ambiente.

Destarte, eclodiria uma espécie de presuncdo de que toda atividade € capaz de
suscitar um efeito danoso ao meio ambiente, devendo o interessado demonstrar a nao-
prejudicialidade do meio ambiente pelas atividades que tenciona exercer, sob pena de

indeferimento da licenca para o exercicio da atividade almejada.
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Esse principio poderia ser visto como uma consequéncia do principio do
desenvolvimento sustentavel, que inflige aos membros presentes da familia humana o
dever de preservar o meio ambiente para as geracOes vindouras.

No campo do biodireito, esse principio acarretaria a impossibilidade de se
executar toda e qualquer pesquisa cientifica, até que se evidencie a inexisténcia de
danos, quer seja de forma direta ou indireta, para o ser humano e para o planeta Terra.

N&do se cuida apenas de se evidenciar o perigo da atividade para, s6 depois,
impedir-se a sua continuac¢do. Muito mais do que isto, cuida-se de exigir do interessado,
na realizacdo de certa atividade, a obrigacdo de demonstrar a inexisténcia de perigo, sob
pena de proibicdo da préatica da atividade cientifica que tenciona executar.

Tal principio, no campo do biodireito, emanaria dos principios da preservacéo da
espécie humana, da dignidade da pessoa humana, da sacralidade da vida e da
ubiquidade, tendo em vista que, em consequéncia destes principios, todos os individuos
da espécie humana estdo obrigados, em decorréncia da dignidade humana e da
consideragdo da vida humana como objeto sagrado, a garantir as condi¢bes de vida
necessarias a preservacao da espécie humana.

O éapice de maior emprego de tal principio seria o da problematica relacionada a
questdo dos organismos geneticamente modificados (OGM), também denominados
como transgénicos. Da mesma forma que a questdo da permisséo de utilizacdo de
células-tronco embrionarias em procedimentos cientificos — objeto principal de analise
da presente pesquisa, 0s transgénicos também sdo abordados pela Lei n® 11.105/2005,
conforme seré tratado com mais detalhes em capitulo oportuno.

Quanto ao principio da prevencdo, vale mencionar que, na &rea ambiental,

consoante assegura o prof. Marcelo Abelha (2005, p. 97), verifica-se o seguinte:

[...] a aplicacdo deste principio depende da existéncia de riscos para o
meio ambiente, de forma que a autorizacdo para o exercicio da
atividade so podera ser concedida em caso de 0o meio ambiente ser
capaz de suportar os riscos e, ainda, se o responsavel pela atividade se
comprometer a evitar ao maximo possivel as externalidades negativas
gue possam advir da atividade desenvolvida.

Portanto, conduzindo-se o principio da prevencdo para o biodireito, a pesquisa
cientifica somente podera ser efetuada se existirem formas de atalhar a sua

irreversibilidade, e, neste caso, os membros das equipes empenhadas na pesquisa em
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tela estdo compelidos a adotar todas as medidas realizaveis e necessarias para bloquear
a ocorréncia de problemas decorrentes da pesquisa a ser executada.

Pode-se considerar este principio como um reforgo do principio da precaugéo, de
forma que é forcoso que os interessados demonstrem a inexisténcia de riscos para a
espécie humana na pesquisa a ser executada, para, a posteriori, poderem implementar
suas atividades cientificas, tomando, ainda, todas as cautelas para tornar minimas as
consequéncias infaustas das pesquisas a serem realizadas.

Quanto ao principio da vida humana digna, para alguns autores so seria digna de
amparo a vida humana que confiasse dignidade ao ser humano que a possui. Os
argumentos apresentados por estes estudiosos geram polémicas em relacdo a certas
condutas como o aborto e a eutanasia. Entretanto, como o apropriado seria considerar
que toda vida humana, por si so, ja € um elemento que implica em dignidade aquele que
a possui, mesmo porque, conforme acertadamente indagam os seguidores dessa
corrente, "o que seria vida com qualidade?"

Aceitar-se a suposi¢do da possibilidade do sacrificio de vidas "sem qualidade"
seria permitir procedimentos como os praticados durante a Segunda Guerra Mundial
pelas forcas nazi-fascistas, quando deficientes fisicos, pessoas senis, homossexuais e
mesmo judeus puberes, fisicamente perfeitos, eram considerados objetos
categoricamente descartaveis, servindo, quando muito, como cobaias humanas para
experiéncias cientificas de toda a sorte.

A vida, independentemente de quaisquer circunstancias, é sagrada. E o maior
bem do ser humano, sendo amplamente respaldada e protegida constitucionalmente. O
principio em tela, categoricamente universal, ndo se acomoda com o ponto de vista
segundo o qual s a vida humana digna faz jus a protecdo. Aprioristicamente, essa mal-
intencionada divisdo em vida humana digna ou ndo digna, ja evidencia o carater sinistro
dessa classificacdo, pois, por si sO, a vida confere dignidade ao que a possui. Em
momento oportuno, serd retomado este assunto de forma mais detalhada.

Finalizada a analise dos principios do biodireito, comprova-se que eles
demonstram sua importancia ndo apenas no processo de elaboracdo das normas, como
também facilitardo o entendimento e a interpretacdo dos textos normativos relacionados
a utilizacdo de células-tronco embrionérias, permitida no ordenamento juridico
brasileiro pala Lei n® 11.105/2005, conforme se verificara.

Vale ressaltar que o surgimento de novos ramos e disciplinas, a exemplo da

bioética e do biodireito, em muito contribuem para viabilizar uma maior protecéo ao ser



44

humano, a humanidade e ao planeta, diante do avango e advento de novas técnicas
cientificas.

Em suma, o biodireito constitui um ramo do direito que atua sobre a discussdo
juridica das questdes ligadas a bioética, ndo obstante faca uso do direito constitucional,
civil, penal, ambiental etc. Quando for o caso de se instituirem leis que regulamentem
certas situacOes, poderd o legislador se orientar pela Declaragdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos - DUBDH (STOCCO & VIEIRA, 2009, p. 47),
instrumento internacional que trata das questdes éticas suscitadas pela medicina, pelas
ciéncias da vida e pelas tecnologias que lhes estdo associadas, quando aplicadas a seres
humanos, promovendo o respeito pela dignidade humana e a protecdo dos direitos
humanos, assegurando o respeito pela vida dos seres humanos e pelas liberdades

fundamentais.



CAPITULO 1

DA INTERCONNEXAO ENTRE BIOETICA E DIREITOS HUMANOS A LUZ DA
DECLARAGAO UNIVERSAL SOBRE BIOETICA E DIREITOS HUMANOS
(DUBDH) E A LIBERDADE DE PESQUISA

A Bioética e o Biodireito adquiriram um sentido humanista em virtude do
reconhecimento do respeito a dignidade humana, estabelecendo-se um vinculo com a
justica. (DINIZ, 2007, p. 08). A esse respeito, pode-se afirmar que os Direitos Humanos
referem-se a uma busca pela preservacdo da integridade e da dignidade dos seres
humanos, em concomitancia a protecdo de sua personalidade.

A Dbioética e o biodireito andam lado a lado com os direitos humanos, nédo
podendo, portanto, se abster de intervir quando constatadas injusticas contra a pessoa
humana, causadas pelas tentativas e/ou aplicacdo das novas técnicas de biotecnologia,
utilizadas sob o pretexto de se buscar o progresso cientifico em favor da humanidade.

Desta forma, devera ser repudiado qualquer ato que ponha em risco a dignidade
humana, uma vez que contraria as regras ético-juridicas dos direitos humanos.

Neste sentido, Maria Helena Diniz (2007, pp. 18/19) nos chama a atenc¢do para a
importancia de se manter uma constante e necessaria observancia quando da aplicacdo
de préticas cientificas envolvendo a vida, para garantir a ndo violacdo dos direitos
humanos.

As préticas das “ciéncias da vida”, que podem trazer enormes
beneficios @ humanidade, contém riscos potenciais muito perigosos e
imprevisiveis, e, por tal razdo, os profissionais da saude devem estar
atentos para que ndo transponham os limites éticos impostos pelo
respeito a pessoa humana e a sua vida, integridade e dignidade.

Em outras palavras, intervengdes cientificas sobre a pessoa humana, as quais
podem acarretar riscos a sua vida ou a sua integridade, deverdo sempre subordinar-se a
preceitos éticos, par que ndo venham a ferir os direitos humanos.

Neste diapasdo, diante dos inumeros procedimentos médico-cientificos
utilizadores de técnicas envolvendo a biotecnologia, impende destacar as técnicas que se
utilizam de células-tronco, abordaras de forma mais aprofundada nos capitulos

subsequentes.
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Vislumbra-se, nesse sentido, a visualizacdo, ainda que superficial, do contexto
historico no qual surgiram os diplomas legais e normativos de protecdo ao ser humano,
como a DUBDH, diante dos novos questionamentos suscitados em decorréncia do
mencionado avanco cientifico nas areas médica, cientifica, juridica, social e religiosa.

A DUBDH consolida os principios fundamentais da bioética e visa definir e
promover um quadro ético normativo comum que possa ser utilizado para a formulagédo
e implementacdo de legislacbes nacionais. Dessa forma, a andlise da Lei de
Biosseguranga vigente no pais, a luz da Declaracdo da UNESCO, demonstra-se

pertinente.

2.1. Bioética e Direitos Humanos: analise critica e conceitual sobre a relacéo dos

elementos tematicos da DUBDH

Em outubro de 2005, a Conferéncia Geral da UNESCO adotou a Declaragéo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, nela foram tratadas questdes de ética
suscitadas pela medicina, pelas ciéncias da vida, bem como pelas tecnologias a estas
associadas para aplicacéo junto a seres humanos.

A mencionada declaracdo reconhece a interligacdo que existe entre ética e
direitos humanos, no dominio especifico da bioética, ao consagrar a bioética entre 0s
direitos humanos internacionais, e ao garantir o respeito pela vida dos seres humanos.

No intuito de melhor esclarecer a relacéo entre direitos humanos e bioética, bem
como de demonstrar a evolucdo histérica desses dois ramos ao longo do tempo, vale
percorrer algumas linhas sobre os principais documentos de reconhecimento dos
referidos direitos no mundo, no transcorrer da histéria. Sdo igualmente abordados os
principais acontecimentos que inspiraram o surgimento de ambos os campos de
investigagdo cientifica.

Primeiramente, visualiza-se a evolucdo do reconhecimento dos Direitos
Humanos, e, em um segundo momento, procede-se a observacdo dos fatos historicos
que marcaram o surgimento da bioética, culminando na realizacdo de uma breve analise
critica sobre da relacdo entre estes dois ramos: direitos humanos e bioética, elementos
teméticos da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos - DUBDH.

O Cilindro de Ciro (539 a.C.) consiste num antigo registro hoje conhecido como

a primeira carta dos direitos humanos do mundo. O aludido registro foi reconhecido por
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Ciro, primeiro rei da antiga Pérsia, dai sua denominacdo. As agdes desse monarca
marcaram um avanco significativo para o Homem, tendo em vista que ele libertou os
escravos, declarou a liberdade de religido e estabeleceu a igualdade racial. Este e outros
decretos foram registados num cilindro de argila, na lingua acadica, com a escritura
cuneiforme. O aludido cilindro foi traduzido nas seis linguas oficiais das Nacoes
Unidas, e suas estipulacdes sdo analogas aos quatro primeiros artigos da Declaragdo
Universal dos Direitos Humanos. (HUMAN RIGHTS, 2008-2010).

Com inicio na Babildnia, a ideia de direitos humanos espalhou-se ligeiramente
para a Iindia, Grécia e, por fim, chegou a Roma. Ali surgiu o conceito de “lei natural”, a
partir da observacdo do fato de que as pessoas tendiam a seguir certas leis ndo escritas,
no curso da vida; e o direito romano baseia-se em ideias racionais tiradas da natureza
das coisas. (COMPARATO, 2008, p. 58).

A Carta Magna, ou a “Grande Carta”, cujo nome completo ¢ “Magna Charta
Libertatum seu Concordiam inter regem Johannen at barones pro concessione
libertatum ecclesiae et regni angliae”’, datada do ano de 1215, foi possivelmente a
influéncia inicial mais significativa no amplo processo historico que conduziu a regra de
lei constitucional em varios Paises. O aludido documento limitava o poder dos
monarcas da Inglaterra, especialmente o do rei Jodo, que, apos ter violado um nimero
consideravel de leis antigas e costumes pelos quais a Inglaterra havia sido governada,
foi forcado por seus subditos a assinar tal Carta Magna, que impedia o exercicio do
poder absoluto do monarca. Esta carta € considerada o primeiro capitulo de um longo
processo historico que culminou no constitucionalismo inglés e enumerou,
posteriormente, os direitos humanos. (COMPARATO, 2008, p. 71).

Entre os direitos ali elencados, estavam o direito da Igreja Catdlica de estar livre
da interferéncia do governo, e o direito de todos os cidaddos livres, de possuirem e
herdarem propriedade, e serem protegidos de impostos excessivos. Ficou, assim,
estabelecido o direito das vilvas que possuiam propriedade de decidirem ndo voltar a
casar—se, como também principios do devido processo legal e da igualdade perante a lei.
Também contém provisGes que proibem o suborno e a ma conduta oficial.

Amplamente visto como um dos documentos legais mais importantes no
desenvolvimento da democracia moderna, a Carta Magna foi crucial na luta pelo

estabelecimento da liberdade.

19 Grande Carta das liberdades, ou Concérdia entre o rei Jodo e os Bardes para a outorga das liberdades
da Igreja e do rei Inglés.
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Outro marco registado no desenvolvimento dos direitos humanos foi a Peticédo
de Direito, feita no ano de 1628, pelo Parlamento inglés, e enviada a Carlos | como uma
declaracdo de liberdades civis. A Peticdo de Direito baseou—se em estatutos e cartas
anteriores, e afirmou quatro principios; a saber: nenhum tributo pode ser imposto sem o
consentimento do Parlamento; nenhum sudito pode ser encarcerado sem motivo
demonstrado (a reafirmacdo do direito de habeas corpus); nenhum soldado pode ser
aquartelado nas casas dos cidaddos; e a Lei Marcial ndo pode ser usada em tempo de
paz. (COMPARATO, 2008, p. 88).

Em 04 de julho de 1776, o Congresso dos Estados Unidos aprovou sua
Declaragédo de Independéncia. Seu principal autor, Thomas Jefferson, escreveu a
Declaragédo como uma explicacdo formal sobre a razdo de o Congresso ter votado, no
dia 2 de julho, para declarar a independéncia do pais em relacdo a Gréd—Bretanha, mais
de um ano depois de irromper a Guerra Revolucionaria Americana e como uma
declaracdo que anunciava que as treze Col6nias Americanas ndo faziam mais parte do
Império Britanico.

Filosoficamente, a Declaragdo acentuou dois temas: os direitos individuais e o
direito de revolucdo. Estas ideias tornaram-se largamente apoiadas pelos americanos e
também se difundiram internacionalmente, influenciando, em particular, a Revolugao
Francesa. (COMPARATO, 2008, p. 102).

Escrita durante o verdo de 1787, na Filadelfia, a Constituicdo dos Estados
Unidos da Ameérica ¢ a lei fundamental do sistema federal do governo estadunidense e
documento de referéncia no mundo Ocidental. Esta € a mais antiga constituicdo
nacional escrita em uso, e que define os 6rgdos principais de governo, suas jurisdi¢des e
os direitos basicos dos cidadaos.

As dez primeiras emendas da Constituicdo, a Declaragdo dos Direitos, entraram
em vigor no dia 15 de dezembro de 1791, limitando os poderes do governo federal dos
Estados Unidos e protegendo os direitos de todos os cidaddos residentes no territdrio
americano e dele visitantes.

Tal Declaracdo dos Direitos protege a liberdade de expressao, a liberdade de
religido, o direito de guardar e usar armas, a liberdade de assembleia e a liberdade de
peticdo. Ela proibe a busca e a apreensdo, sem razdo alguma, de bens, o castigo cruel e
insélito e a auto—-inculpacdo forcada. Entre as protegdes legais que proporciona, a
Declaracdo dos Direitos proibe que o Congresso faca qualquer lei em relacdo ao

estabelecimento de religido, e proibe o governo federal de privar qualquer pessoa da
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vida, da liberdade ou da propriedade sem os devidos processos da lei. Em casos de
crime federal é requerida uma acusagdo formal por um jari de instrugdo, para qualquer
ofensa capital ou crime infame, e a garantia de um julgamento publico rapido, com um
jari imparcial no distrito em que o crime ocorreu, proibindo um duplo julgamento.
(COMPARATO, 2008, p. 115).

Em 1789 o povo da Franga levou a cabo a abolicdo da monarquia absoluta e o
estabelecimento da primeira Republica Francesa. Somente seis semanas depois do
assalto a Bastilha e apenas trés semanas depois da aboli¢do do feudalismo, a Declaragéo
dos Direitos do Homem e do Cidaddo foi adotada pela Assembleia Constituinte
Nacional, como o primeiro passo para a escritura de uma constituicdo para a Republica
da Franga.

A Declaracdo proclama que todos os cidaddos devem ter garantidos os direitos
de “liberdade, propriedade, seguranca e resisténcia a opressao”. A necessidade desta lei
provém do fato que “[...] o exercicio dos direitos naturais de cada homem tem so
aquelas fronteiras que asseguram a outros membros da sociedade o desfrutar destes
mesmos direitos”. Portanto, a Declaracdo vé a lei como “uma expressao da vontade
geral”, que tem a intencdo de promover esta igualdade de direitos e proibir “so agdes
prejudiciais para a sociedade”. (COMPARATO, 2008, p. 128).

A conferéncia diploméatica da Primeira Convencdo de Genebra (1864) foi
celebrada com o objetivo de adotar uma convencdo para o tratamento de soldados
feridos em combate. Os principios fundamentais foram estabelecidos nessa Convencéo
e foram mantidos pelas convengdes posteriores de Genebra, especificando a obrigagéo
de ampliar o cuidado, sem discriminacéo, ao pessoal militar ferido ou doente, mantendo
0 respeito para com eles e com a marca de transportes de pessoal médico e equipe
distinguidos pela Cruz Vermelha sobre um fundo branco. (COMPARATO, 2008, p.
254).

MilhGes de pessoas - em torno de 60 milhdes - foram mortas na Segunda Guerra
Mundial, ocorrida entre 1939 e 1945, a maior parte delas civis. As forcas russas estavam
a cercar o remanescente da resisténcia alema na bombardeada capital alema de Berlim.
No Oceano Pacifico, os fuzileiros estadunidenses ainda combatiam firmemente as
forgas japonesas entrincheiradas em ilhas, a exemplo de Okinawa. (HUMAN RIGHTS,
2008-2010). (HUMAN RIGHTS, 2008-2010).

Em abril de 1945, reuniram-se em S&o Francisco delegados de cinquenta paises

e formaram a Organizacdo das Nacbes Unidas, para proteger e promover a paz,
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prevenindo a existéncia de futuras guerras. O objetivo da Conferéncia das Nacoes
Unidas na Organizagéo Internacional, era formar um corpo internacional.

Foram os ideais da organizacdo declarados no predmbulo da sua carta de
proposta: “N0s os povos das Nacdes Unidas estamos determinados a salvar as geracoes
futuras do flagelo da guerra, que por duas vezes na nossa vida trouxe incalculavel
sofrimento a Humanidade”. (HUMAN RIGHTS, 2008-2010).

A Carta da nova organizacgdo das NagOes Unidas entrou em efeito no dia 24 de
outubro de 1945, data que € comemorada todos os anos como o Dia das Nag6es Unidas.
(COMPARATO, 2008, p. 213).

Quanto & Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, em 1948, a nova
Comissdo de Direitos Humanos das Nagdes Unidas tinha captado a atencdo mundial.
Sob a presidéncia dindmica de Eleanor Roosevelt, a vidva do presidente Franklin
Roosevelt, uma defensora dos Direitos Humanos, delegada dos Estados Unidos na
Organizagdo das Nacbes Unidas, junto a Comissdo, foi elaborado o rascunho do
documento que se converteria na Declaragdo Universal dos Direitos Humanos.
Roosevelt, creditada com a sua inspiracao, referiu—se a Declaracdo como a Carta Magna
internacional para toda a Humanidade. Este documento foi adotado pelas Nacoes
Unidas, no dia 10 de dezembro de 1948. (COMPARATO, 2008, p. 225).

No seu predmbulo e no Artigo 1° a Declaragdo (1948) proclama
inequivocamente os direitos inerentes de todos os seres humanos, nos seguintes termos:
“O desconhecimento e o desprezo dos direitos humanos conduziram a atos de barbarie
que revoltam a consciéncia da Humanidade, e o advento de um mundo em que 0s seres
humanos sejam livres de falar e de crer, libertos do terror e da miséria, foi proclamado
como a mais alta inspiracdo do Homem [...] Todos os seres humanos nascem livres e
iguais em dignidade e em direitos”.

Os Estados Membros das Nagbes Unidas comprometeram—se a trabalhar uns
com 0s outros, para promover 0s trinta artigos de direitos humanos que, pela primeira
vez na historia, tinham sido reunidos e codificados num Unico documento. Em
consequéncia, disso, muitos destes direitos, de varias formas, fazem hoje parte das leis
constitucionais das na¢fes democraticas.

No rescaldo da Segunda Guerra Mundial, as Nag¢bes Unidas, enquanto
organizacao intergovernamental surgiram com o propdsito de salvar as gerag6es futuras

da devastacdo do conflito internacional.
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A Carta das Nacdes Unidas estabeleceu seis corpos principais, incluindo a
Assembleia Geral, o Conselho de Seguranga, o Tribunal Internacional de Justica e, em
relagdo aos direitos humanos, um Conselho Social e Econdmico (ECOSQOC).

A Carta da Organizagdo das Nacbes Unidas (ONU) concedeu ao ECOSOC o
poder de estabelecer comissbes voltadas aos assuntos econdmicos e sociais, para a
protecdo dos direitos humanos. Uma delas foi a Comisséo das Nagdes Unidas para os
Direitos Humanos, que, sob a presidéncia de Eleanor Roosevelt, procedeu a cria¢do da
Declaracdo Universal dos Direitos do Homem.

Este documento foi redigido por representantes de todas as regides do mundo e
abarcou todas as tradi¢Oes legais. Inicialmente adotada pelas Nagdes Unidas em 10 de
dezembro de 1948, é o documento dos Direitos Humanos de maior carater universal e
que delineia os direitos fundamentais que formam a base para uma sociedade
democrética.

Logo apds este ato historico, a Assembleia exigiu de todos os paises membros
que publicassem o texto da Declaracdo, divulgando-a e disseminando-a por seus
territorios.

O Conselho Social e Econdmico da ONU (ECOSOC) possui Agéncias
Especializadas, dentre as quais estad inserida a UNESCO - Organizagdes das Nacdes
Unidas para Ciéncia, Educacdo e Cultura, organismo que proclamou a Declaragdo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH), conforme se estudara nos
topicos subsequentes.

Em suma, os documentos que afirmam os direitos individuais, como a Carta
Magna (1215), a Peti¢do de Direito (1628), a Constitui¢do dos Estados Unidos (1787), a
Declaragédo Francesa dos Direitos do Homem e do Cidadao (1789), e a Declaracdo dos
Direitos dos Estados Unidos (1791), sdo os precursores escritos de muitos documentos
de direitos humanos atuais, inclusive da Declaracdo Universal de Bioética e Direitos
Humanos (2005).

Com a abordagem dos principais documentos de Direitos Humanos ao longo da
historia, procurou-se proporcionar um maior entendimento dos elementos tematicos da
Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos.

Passa-se, a partir de agora, ao enfoque dos acontecimentos historicos relativos ao
segundo elemento tematico da aludida Declaracéo.
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No que tange ao tema bioética, Albert R. Jonsen (1993, pp. 51/54) aponta trés
episodios que desempenharam uma funcdo especialmente respeitavel na solidificacdo da
disciplina bioética.

O primeiro deles foi a exposi¢éo do artigo da jornalista Shana Alexander (1962,
pp. 102/103), intitulado They Decide Who Lives, Who Dies", publicado na revista Life,
em que se descreviam a narrativa e os desenvolvimentos da concepgdo de um comité de
ética hospitalar em Washington, nos Estados Unidos (Comité de Admisséo e Politicas
do Centro Renal de Seattle).

O Comité de Seattle, como ficou reconhecido, tinha o designio de determinar
primazias para a obtencdo de recursos em saude. Uma de suas primeiras providéncias
foi a triagem, dentre os pacientes renais crénicos, daqueles que detinham a capacidade
de integrar o programa de hemodialise recém-inaugurado na cidade.

Diante da existéncia de um nimero mais elevado de pacientes que o quantitativo
de aparelhos disponiveis, os médicos preferiram transmitir os critérios de preferéncia de
atendimento para um resumido grupo de pessoas, essencialmente todos laicos na
medicina. Competia a esse grupo nomear critérios ndo-médicos de preferéncia para o
tratamento.

De uma maneira singular, entdo, o processo de determinagdo médica passou para
0 comando publico. Para Albert R. Jonsen (1993, pp. 51/54), esse, mais que qualquer
outro episédio, marcou a separacdo entre a bioética e a classica ética médica,
presumidamente um conhecimento de propriedade exclusiva do profissional de salde e,
mais designadamente, do medico. (DINIZ & GUILHEM, 2008, pp. 19/20).

Alguns anos ap6s, em 1966, adveio o segundo episddio narrado por Jonsen
(1993). Na prdpria era da publicacdo do livro de Potter, exatos cinco anos antes, Henry
Beecher (1996, pp. 1354/1360) propalou o artigo que mais causou espanto na sociedade
cientifica mundial, a partir da manifestacdo das barbariedades perpetradas pelos
meédicos aliciados ao nazismo.

Beecher era um médico anestesista que juntava narracfes de estudos cientificos
propagados em periddicos internacionais, abrangendo seres humanos em condicOes

pouco respeitosas - Beecher retirou suas informacdes de gazetas de reconhecido

1 Eles decidem quem vive, quem morre. (traduco nossa).
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conceito internacional, tais como: New England Journal of Medicine, Journal of
Clinical Investigation, Journal of American Medical Association, Cirulation *2

Da coleténea original de 50 artigos, Beecher divulgou, em Ethics and Clinical
Research®, 22 narragdes de estudos realizados com recursos originarios de
estabelecimentos governamentais e sociedades de remédios cujas miras de investigacao
eram 0s denominados “cidaddo de segunda classe”, a saber: internos em sanatérios de
filantropia, adultos com deficiéncias mentais, criangas com retardos mentais, senis,
doentes psiquiatricos, presidiarios, enfim, seres humanos impossibilitados de ostentar
uma atitude moralmente ativa perante o pesquisador e 0 exame.

Em resultado desses e de outros protétipos de sinistra analise cientifica, Beecher
verificou que, de 100 anélises abrangendo seres humanos, divulgadas no transcurso do
ano de 1964, em um magnifico periddico cientifico, 1/4 manifestava maus-tratos ou
violaces eticas, seja em relacdo aos pacientes, seja em relacdo a conducdo dos
protocolos. (DINIZ & GUILHEM, 2008, p. 22).

O terceiro fato que Jonsen nomeia como expressivo foi o revide do publico a
outro incidente patético no progresso médico. Em 1967, Christian Barnard, um
cirurgido cardiaco da Africa do Sul, transplantou o coracdo de uma pessoa quase morta
em um doente cardiaco terminal. (JONSEN, 1993).

Esse fato gerou enorme confusdo na midia internacional. O problema da questao
girava em torno da procedéncia do 6rgdo, pois a sociedade médica se inquiria como
Barnard poderia afiancar que o doador encontrava-se verdadeiramente sem vida por
ocasido do transplante. A circunstancia instigou a Escola Médica da Universidade de
Harvard, em 1968, a buscar estabelecer critérios para a morte cerebral, no intuito de
controlar acontecimentos analogos a esse.

Ainda nas décadas de 60 e 70, trés outros casos de grande repercussdo na midia
mobilizaram a opinido publica norte-americana, o0 que levou o governo a constituir, em
1974, a Comission for the Protection of Humnans Subjects of Biomedical na Behavioral
Research™. O primeiro caso ocorreu no ano de 1963, em Nova Yorque, no Hospital
Israclita de Doencas Cronicas, onde foram injetadas ceélulas cancerosas em idosos

doentes.

12 Circulagdo, Novo Jornal de Medicina, Jornal de Investigacdo Clinica, Jornal da Associoacdo Médica
Americana. (traducéo nossa).

13 Etica e Pesquisas Clinicas. (traducdo nossa).

% Comissdo de Protecdo dos Seres Humanos da Pesquisa Biomédica e Comportamental. (traducio nossa).
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O segundo caso se deu entre as décadas de 50 e 70, no Hospital de Willowbrook,
Stand Island, em Nova Yorque, com criancas que sofriam de atraso mental e que foram
expostas ao virus da Hepatite A, com a finalidade de se determinar o grau de sua
infecciosidade.

O terceiro caso, conhecido como Caso Tuskegee, apresenta-se seguramente
como um dos exemplos mais perturbadores, utilizados pelos pesquisadores da bioética
como referéncia para os abusos realizados em nome da ciéncia e do progresso, e
consistia em acompanhar o ciclo natural de evolugdo da sifilis em sujeitos infectados.
Entre os anos 1932 e 1972, 399 pessoas negras portadoras de sifilis, em sua maioria
pobres e analfabetas, serviram de cobaias humanas, sem que tivessem conhecimento
disto. E, para que os servigos de saude governamentais pudessem estudar a progressao
da doenca, foram deixadas sem tratamento, utilizando-se apenas placebo sem que o0s
pacientes tivessem conhecimento de que estavam sendo utilizados em pesquisas
cientificas.

A proposito, vale mencionar que um dos ex-presidentes dos Estados Unidos da
America (EUA), Bill Clinton, em 16 de maio de 1997, na tentativa de encerrar um dos
capitulos mais lamentaveis da historia do racismo nos EUA, pediu desculpas a oito
sobreviventes e as familias de centenas de outros negros (Tuskegee) americanos vitimas
daquele experimento médico no Alabama (VIEIRA, 2003, p. 128).

Ademais, diante desses e de outros exemplos de méa pesquisa cientifica, pode-se
constatar que nao se observou, na pratica médica, qualquer ética para com o0s pacientes,
ocasionando, assim, uma série de acontecimentos e abusos a pessoa humana. Vale
ressaltar que os tratados humanitarios e de defesa dos direitos humanos assinados por
inimeros paises, inclusive pelos Estados Unidos, ndo haviam ecoado na pratica
cientifica até os anos 1970.

Em 1978, foi promulgado o Relatério Belmont, o qual se propunha ao enfoque e
a resolucdo de conflitos éticos em casos concretos. O aludido relatério € considerado
pelos estudiosos da bioética, um marco histérico e normativo, uma vez que foi mediante
este que se articulou a identificio de trés principios éticos que propdem a base
conceitual para a formulacéo, a critica e interpretacdo dos dilemas morais no ambito da
pesquisa cientifica. (EULALIO, 2004, p. 34).

De acordo com Léo Pessini e Christian de Paul Barchifontaine (2004, p. 35), 0s
trés principios norteadores do Relatério de Belmont sdo: a autonomia do sujeito da

pesquisa, a beneficiéncia, e a justica. Inaugurando um novo estilo da abordagem
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metodoldgica dos questionamentos envolvendo as pesquisas em seres humanos, eles se
transformaram na principal fundamentacdo tedrica do novo campo da ética biomédica.
Participaram do Relatério Belmont: médicos, advogados, cientistas, tedlogos,
destacando-se grandes nomes como: Albert Jonsen, Tom L. Beauchamp, Mark Siegler,
entre outros.

Por ser a bioética um ramo de pesquisa comprometido com a questdo moral na
area da saude e da doenca dos seres humanos, seus temas reportam-se a circunstancias
de vida que jamais deixaram de permanecer em pauta na histéria da humanidade.
Modificaram-se, tdo somente, algumas especificidades, em consequéncia da tecnologia
e da evolugdo da ciéncia. Contudo, na composicdo de pensamento que sustém a bioética
inscreve-se um discurso que propende afiancar os intentos de grupos e individuos
socialmente vulneraveis, aqueles mergulhados em mapas de hierarquia social que 0s
impedem de atuar abertamente. Trata-se de alguma coisa categoricamente inovadora no
campo da teoria moral aplicada.

Talvez, no que alude a analise biomédica, um componente determinante para
essa transformacao de intelectualidade haja consistido na constituicdo de uma prelecéo
critica com relacdo a analise cientifica, ndo acolhendo mais a premissa de que a
evolucdo da ciéncia estaria por cima de qualquer conjectura, para o bem-estar e a salde
da humanidade.

Diante do asseverado, verificou-se a relacdo entre a bioética e os direitos
humanos, a partir dos documentos e acontecimentos sob 0s quais ambos 0s temas
surgiram e foram evoluindo ao longo da historia.

Apesar da tentativa de relacionar os dois temas, ndo raro foram incitadas
acirradas e bem fundamentadas discussdes, principalmente quanto aos principios
Bioéticos e a inaplicabilidade da universalidade, presentes na alma das Declaraces.
Interessante se faz observar os pontos de inegavel confluéncia entre a bioética e o0s
direitos humanos, na intencdo de protecéo do ser humano e do meio ambiente como um
todo, diante dos inimeros atos que o proprio ser humano é capaz de cometer contra o
seu semelhante, seja por abuso de poder, intolerancia, discordias nacionais e
internacionais, conflitos sobre os mais variados interesses ou, mesmo, na sede
desenfreada de calcar o méximo resultado do avanco das ciéncias de forma
irresponsavel e antiética, em prejuizo de direitos protegidos tanto pelos direitos

humanos, como pela bioética.
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A partir da necessidade do controle de modo ético, das questdes decorrentes do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, surgiu a bioética, como uma nova ciéncia de
cunho interdisciplinar que se expandiu por todo o mundo, principalmente nos ultimos
30 anos, como visto no capitulo anterior.

A bioética serviu como base a principios éticos fundamentais, no surgimento dos
primeiros documentos normativos envolvendo a problematica bioética, com o intuito de
se evitarem abusos contra a humanidade, em prol do avanco das técnicas de
biotecnologia.

E diante desse cenario que organizacdes voltadas a protecdo do ser humano, dos
animais ndo-humanos, da biodiversidade e do meio ambiente, dentre elas a UNESCO,
que estabeleceu no ano de 2005, a Declaracdo Universal sobre bioética e direitos
humanos.

A Declaracdo Universal sobre a Bioética e os Direitos Humanos (DUBDH) € o
mais recente dos instrumentos de padronizacdo dedicados a bioética. Adotada pela
Conferéncia-Geral da UNESCO, esta Declaracdo serve de referéncia juridica e de base
para a reflexdo sobre questbes fundamentais, como, por exemplo, a utilizacdo de
células-tronco embrionarias.

Aos documentos precedentes, em 2003, foi acrescentada a Declaragdo
Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, que estabelece principios éticos para
a coleta, o processamento, a conservacao e utilizacdo dos aludidos dados “coletados
com base em amostras biologicas: sangue, tecidos, saliva, esperma etc.” (UNESCO,
2010, p.20).

2.1.1. Visualizacdo dos Principios da Bioética e do Biodireito na DUBDH

Ao0s que se propdem lancar-se na compreensdo da Declaragdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos, indispensavel se faz a observancia dos principios éticos
por ela defendidos, os quais, em quase sua totalidade, configuram-se como um reflexo
dos principios bioéticos e norteadores do biodireito.

Nesse diapaséo, ainda que de forma abreviada, cabe a demonstracéo de alguns
exemplos da relagdo existente entre o texto da DUBDH e os aludidos principios, tarefa
esta que possibilita, inclusive, uma melhor compreensdo do texto normativo,

facilitando, consequentemente, sua interpretacdo. Sendo, vejamos: o art. 3° da DUBDH
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(2005) preconiza que devem ser respeitados a dignidade humana, os direitos humanos e
as liberdades fundamentais em sua totalidade, bem como que os interesses e 0 bem-estar
do paciente devem ter prioridade sobre o interesse exclusivo da ciéncia ou da sociedade.
Assim, evidencia-se que o aludido texto norteia-se pelo principio da dignidade humana.
Vislumbram-se, no artigo 4° da DUBDH, os principios da beneficéncia e da néo-
maleficéncia. O referido principio bioético preceitua que os procedimentos médicos
devem ser aplicados para beneficio do paciente, e nunca para o seu prejuizo, tendo em

vista que:

Os beneficios diretos e indiretos a pacientes, sujeitos de pesquisa e
outros individuos afetados devem ser maximizados e qualquer dano
possivel a tais individuos deve ser minimizado, quando se trate da
aplicagdo e do avango do conhecimento cientifico, das praticas
médicas e tecnologias associadas. (UNESCO, 2005).

Por sua vez, no artigo 5° da mencionada Declaragdo, encontra-se inserido o
principio da autonomia da vontade, tendo em vista que deve ser levada em consideragédo
a autonomia dos individuos na tomada de decisdes, asseverando-se, ainda, a
preocupacdo quanto & adogdo de medidas especiais, com o0 objetivo de proteger os
direitos dos individuos que se encontrem incapacitados de exercer essa autonomia.

No que tange ao principio bioético do livre consentimento informado, ele é
intimamente ligado ao da autonomia, tendo em vista que, para 0 exercicio desta
autonomia, € necessario o adequado consentimento livre e informado do paciente.
Encontra-se no artigo 6° da DUBDH a sua previsao, pois assevera o aludido artigo que
qualquer intervencdo médica preventiva, diagndstica e terapéutica apenas deve ser
realizada mediante o consentimento prévio, livre e esclarecido do individuo envolvido,
baseado em informacéo adequada.

O aludido artigo preconiza, ainda, que o consentimento do envolvido pode ser
retirado em qualquer tempo e por qualquer razdo, sem acarretar desvantagem ou
preconceito. Excec¢des a este principio somente devem ocorrer quando em conformidade
com os padrdes éticos e legais adotados pelos Estados, consistentes com as provisdes da
mencionada Declaracdo, particularmente com o Artigo 27 e com os direitos humanos.

A Declaracdo alude ainda em seu artigo 7°, ao modo de proceder quando se
tratar de paciente ndo dotado de capacidade para consentir, vislumbrando, mais uma

vez, 0s principios da beneficéncia, ndo-maleficéncia e autonomia da vontade.
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O principio da justica € encontrado no artigo 10 da Declaracdo, que trata sobre
igualdade, justica e equidade. J& no artigo 16, o qual dispde sobre a protecdo das futuras
geracdes, é possivel inferir a presenca do principio da ubiguidade do biodireito, tendo
em vista que, por este principio, deve-se preservar o patrimdnio genético da espécie
humana, evitando, assim, uma provavel alteracéo de forma indesejada, em individuos de
geracOes vindouras.

No artigo 17, que alude a protecdo do meio ambiente, da biosfera e da
biodiversidade, residem, em sua esséncia, 0s principios da precaucdo e prevencdo, do
desenvolvimento sustentavel e da preservacao da espécie humana.

A visualizagdo dos principios norteadores da bioética e do biodireito sobre os
artigos da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, demonstra que o
aludido documento da UNESCO, que trata das questdes de ética suscitadas pela
medicina, pelas ciéncias da vida e pelas tecnologias a elas associadas, tem por
finalidade a protecdo do ser humano, levando-se em consideracdo as dimensdes social,
juridica e ambiental, diante do advento de técnicas como a biotecnologia. Sobre estas,
encontra-se inserida a questdo da utilizacdo de células-tronco, tema central desta
pesquisa abordado nos capitulos subsequentes — tendo em vista que a aludida
Declaracdo é dirigida aos Estados, com o escopo de balizar a elaboracdo de suas
legislacBes sobre o tema, a elucidacdo dos principios em muito contribui para a

compreensdo dos textos normativos, bem como de suas interpretacdes.

2.2.  Panorama da organizacdo da UNESCO na constituicdo da DUBDH e

analise do ambito de aplicabilidade da aludida Declaragéo

A Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos consiste num
instrumento normativo internacional, adotado pela UNESCO e que trata das questfes
éticas suscitadas pela medicina, pelas ciéncias da vida e tecnologias associadas na sua
aplicacdo aos seres humanos.

Antes de lancar-se no mérito de atuacdo da referida declaragéo, interessante se
faz o procedimento de elucidagdo, ndo apenas de sua formulacdo e advento, como
também da composicdo estrutural da organizagdo que a criou, facilitando-se, desta
forma, o entendimento e a compreensdo dos procedimentos adotados em sua

elaboracdo, e a sua aplicabilidade e localizac&o no contexto historico.


http://pt.wikipedia.org/wiki/UNESCO�

59

Nesse sentido, tendo em vista que a UNESCO e uma das agéncias especializadas
que integram o Conselho Econdmico e Social da ONU, uma breve explanagdo sobre os
propositos da Organizacdo das Nac¢des Unidas (ONU) se mostra interessante a pesquisa.

Os aludidos propdsitos residem, basicamente, na manutencdo da paz e da
seguranca no ambito internacional; no desenvolvimento de relacBes amistosas entre as
nacOes; e na realizacdo da cooperagdo internacional para a resolucdo dos problemas
mundiais de carater econdmico, social, cultural e humanitario, promovendo o respeito
aos direitos humanos e as liberdades fundamentais.

Abordados os principais propositos da ONU, observe-se 0 organograma
estrutural da Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU), tendo em vista que a UNESCO,
Organizacdo que elaborou a DUBDH, é uma das agéncias que integram o Conselho
Econdmico e Social da ONU.

No organograma da pagina subsequente, é possivel visualizar a localizacdo da
UNESCO na ONU, no qual constam situadas as principais Agéncias Especializadas da
ONU. Além da Organizacdo das Nagdes Unidas para a Educacdo, Ciéncia e Cultura
(UNESCO), encontram-se: o Alto Comissariado das Nacbes Unidas para Refugiados
(ACNUR); o Banco Internacional para a Reconstrucdo e o Desenvolvimento (BIRD ou
Banco Mundial); a Organizacdo das NacOes Unidas para a Agricultura e Alimentacdo
(FAO); o Fundo Monetério Internacional (FMI); a Organizacdo Internacional do
Trabalho (OIT); a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC); a Organiza¢do Mundial
de Propriedade Intelectual (OMPI); a Organizacdo Mundial da Saude (OMS); o
Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD); o Fundo de Populagdo
das Nacdes Unidas (UNFPA); o Fundo das Nag6es Unidas para a Infancia (UNICEF); e
a Universidade das Na¢des Unidas (UNU).
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Em virtude de ter sido a organizacao responsavel pelo advento e pela elaboracéo
do instrumento que ora se analisa, aborda-se a UNESCO com mais detalhes, no intuito
de proporcionar uma melhor elucidacdo sobre as caracteristicas e intencdes dos
documentos elaborados por aquele organismo internacional.

Criada em 16 de novembro de 1945, a UNESCO busca contribuir para a
construcdo de uma cultura da paz, reduzindo a pobreza, promovendo o desenvolvimento
sustentavel e o dialogo intercultural, através da educacdo, das ciéncias, da cultura,
comunicacdo e informacdo. (UNESCO, 2010, p. 03). Como anteriormente asseverado, a
UNESCO € uma das agéncias especializadas das Nagbes Unidas para incentivar a
cooperacao técnica entre os Estados membros.

Ao tempo de sua criagdo, 0 mundo acabara de experimentar a maior catéstrofe
de sua histdria - a Segunda Grande Guerra Mundial. Diante disso, 0s representantes dos
paises aliados, notando a importancia e o alcance da cooperacéo intelectual entre os
povos, decidiram criar uma Organizagéo para ser um sistema de vigilancia e alerta em
defesa da paz, da solidariedade e da justica. (UNESCO, 2010).

Como declara o Ato constitutivo de sua criacao, "se as guerras nascem na mente
dos homens, é na mente dos homens que devem ser erguidas as defesas da paz". Essa
frase, que se tornaria antolégica, passou a presidir a trajetdria de lutas da UNESCO.

Nas palavras da diretora-geral da UNESCO, Irina Bokova (UNESCO, 2010, p.
04), a Organizacéo:

[...] dispbe de todos os meios para fornecer uma resposta de cunho
intelectual e humanista a globalizacdo e a crise econdmica: todos nés
sabemos que a cultura e a arte, as ciéncias, a educagdo, a comunicagao
e 0 conhecimento sdo os verdadeiros valores que fundamentam a
esséncia da humanidade.

De acordo com esse discurso, infere-se 0 empenho da UNESCO no seu ideal de
um mundo melhor mediante o exercicio da solidariedade e da cooperagdo intelectual,
contribuindo para a promocéo do desenvolvimento da educacéo, da ciéncia e da cultura,
visando o progresso da cidadania e do bem-estar social.

A Constituicdo da Organizacdo das Nacbes Unidas para a Educacdo, Ciéncia e
Cultura (UNESCO) foi assinada em Londres, em 16 de novembro de 1945, entrando em
vigor em 04 de novembro de 1946, apés a ratificacio por vinte paises: Africa do Sul,

Arabia Saudita, Australia, Brasil, Canada, Checoslovaquia, China, Dinamarca, Egito,
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Estados Unidos, Franca, Grécia, india, Libano, México, Nova Zelandia, Noruega,
Republica Dominicana, Reino Unido e Turquia.

Vale mencionar que a referida Constituicdo, como todo instrumento normativo,
sofreu alteragdes, ndo possuindo hodiernamente sua redacéo original, uma vez que foi
modificada pela Conferéncia Geral, em mais de 20 sess0es.

A UNESCO tem por objetivo cooperar para a paz e a seguranga, incentivando a
colaboracdo entre as nacgdes, através da educacdo, ciéncia e cultura, com a finalidade de
consideracdo universal pela justica, para o Estado de direito e pelos direitos humanos e
liberdades fundamentais, conforme disposto no artigo 1° da Constituicdo da UNESCO.

Esta Organizagdo possui um Programa de Etica da Ciéncia e Tecnologia cujo
objetivo é promover conferéncias em ciéncia e tecnologia, no campo da ética,
desenvolvendo, por meio de um processo democratico de constru¢cdo normativa, o
didlogo, com base no respeito aos valores compartilhados e a dignidade de cada
civilizagéo e cultura.

Por meio do referido Programa, a UNESCO promove o encontro de grupos ad
hoc de especialistas de reconhecida competéncia, para a reflexdo sobre o estado da arte
e elaboracdo de recomendacbes sobre os aspectos éticos, legais e sociais oriundos das
ciéncias da vida, particularmente da genética, voltadas a orientar acbes em campos
especificos da ética, na ciéncia e tecnologia.

O Comité Internacional de Bioética (International Bioethics Committee — IBC) e
o Comité Intergovernamental de Bioética (Intergovernmental Bioethics Committee —
IGBC) sdo a estrutura desse foro de discussdo. O IBC, criado em 1993, é composto por
36 especialistas independentes que acompanham o progresso das ciéncias da vida e suas
aplicacdes, a fim de assegurar o respeito pela dignidade e liberdade humana. E
considerado o unico forum global para reflexdo bioética profunda de topicos atuais,
oferecendo subsidios para que cada pais, particularmente seus legisladores, reflita sobre
as escolhas da sociedade na criacdo ou manutengédo de leis nacionais, decidindo entre
diferentes posicoes.

O IGBC, por sua vez, foi criado cinco anos mais tarde, em 1998, e é composto
por 36 estados-membros da UNESCO, cujos representantes se reinem pelo menos uma
vez a cada dois anos, para examinar os conselhos e recomendagdes do IBC. Este Comité
informa ao IBC suas opinides e as submete, junto a propostas de acbes do IBC, ao
diretor-geral da UNESCO, o qual as repassa aos Estados-membros, ao Conselho

Executivo e a Conferéncia Geral.
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A primeira grande conquista do programa foi a adocao da Declaracdo Universal
do Genoma Humano e dos Direitos Humanos, em 1997, pela Conferéncia Geral. A
segunda foi a Declaracdo Internacional de Dados Genéticos Humanos, adotada em
2003.

2.2.1. O processo de construcdo da DUBDH

A DUBDH sucedeu a Declaragédo Universal do Genoma Humano e Direitos
Humanos de 1997. Apos seu estabelecimento, passa-se a observancia do processo de
sua constituicao pela UNESCO.

Em outubro de 2001, na Mesa Redonda de Ministros da Ciéncia sobre Bioética,
organizada pelo Diretor-geral da UNESCO, surgiu a ideia inicial de elaboragdo de um
documento normativo de cunho universal sobre bioética e Direitos Humanos.

Simultdnea & Mesa Redonda, a Assembleia Geral da UNESCO resolveu
corroborar sua posigédo de lideranca adotando resolucdo incitando o Diretor-geral a
estabelecer um estudo legal e técnico sobre a possibilidade de elaboracdo de normativa
universal sobre Bioética, tarefa essa repassada ao Comité Internacional de Bioética
(CIB).

O Comité, por sua vez, decidiu estruturar um Grupo de Trabalho sobre a
teméatica. Pelo periodo de dois anos, o aludido Grupo de Trabalho discutiu o
instrumento em encontros elaborando relatério final em 2003. (SBB, 2005).

Em junho de 2003, o Comité Intergovernamental de Bioética (CIGB) analisou o
relatério do CIB e, na 322 sessdo da Conferéncia Geral, uma das resolugdes considerava
adequado que fossem fixados padrdes universais no campo da bioética no que diz
respeito a dignidade, aos direitos e as liberdades humanas.

No mesmo ano, a Assembleia Geral da UNESCO considerou oportuna e
recomendavel a elaboracdo de tal normativa, incitando, por conseguinte o Diretor-geral,
que na Assembleia seguinte, fosse submetido um esboco de normativa. Ato continuo, o
CIB foi requisitado pelo Diretor-geral a elaborar uma verséo preliminar do texto.

O planejamento dos procedimentos adotados rumo a mencionada Declaracédo
apresentou trés fases principais, a saber: de janeiro a abril de 2004, a primeira fase, foi a
de consulta escrita aos estados-membros, por meio da utilizacdo de questionério e

debate entre organizagOes intergovernamentais, organiza¢bes ndo governamentais e
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comités nacionais de bioética sobre a estrutura e abrangéncia da declaracao; a segunda
fase, de abril de 2004 a janeiro de 2005, constituiu a fase de redacdo do projeto, que
envolveu seis reunides do grupo de redacdo, composto por integrantes selecionados do
IBC, duas reunides do Comité Interagéncia ONU/ UNESCO, consultas nacionais e
regionais, uma reunido do IBC e uma consulta escrita aos estados-membros. (SBB,
2005).

Por fim, foram realizadas na Franca, na cidade de Paris, entre os dias 06 e 08 de
abril de 2005 e, posteriormente, entre 20 e 24 de junho do mesmo ano, na sede da
UNESCO, respectivamente, a Primeira e a Segunda Reunido dos Peritos
Governamentais de diferentes paises-membros daquele organismo, para definir o texto
final da futura Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos.

Na data de 19 de outubro do ano de 2005, na 33? Conferéncia Geral da referida
Organizacdo, em Paris (UNESCO, 2005), foi adotada, por aclamacao unanime dos 191
Estados-membros da UNESCO, a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humamos. Pela primeira vez na histéria da bioética, os Estados-membros
comprometeram-se, como também a comunidade internacional, a respeitar e aplicar os
principios fundamentais da bioética condensados num unico texto.

A Declaracdo reconhece a interligacdo existente entre ética e os direitos
humanos, no dominio especifico da bioética, ao consagrar esta ciéncia como um dos
direitos humanos internacionais e ao garantir o respeito pela vida dos seres humanos.

Na mesma ocasido em que foi adotada a Declaracdo, a Conferéncia Geral da
UNESCO adotou uma resolucdo na qual se apelou a todos os Estados-membros que
empregassem todos os esforcos no intuito de tornar efetiva a aplicagdo dos principios
enunciados na Declaracdo, mediante a sua divulgacdo, constituindo a resolu¢do num
primeiro instrumento de divulgacdo da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos, na pretensdo de dar um alcance significativo para o conhecimento da
Declaragcdo em escala mundial.

A referida Declaracdo remete, em sua esséncia, a aspectos das declaracdes
antecessoras, a exemplo da Declaracdo Universal dos Direitos do Homem, de 10 de
Dezembro de 1948; da Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos
Humanos, adotada pela Conferéncia Geral da UNESCO em 11 de Novembro de 1997; e
da Declaragdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, adotada pela
Conferéncia Geral da UNESCO, em 16 de Outubro de 2003.
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Constam, igualmente na aludida Convencdo os instrumentos internacionais e
regionais do dominio da bioética, nomeadamente: a Convencdo para a Protecdo dos
Direitos Humanos e da Dignidade do Ser Humano, referente a aplicacdo da biologia e
da medicina; a Convencéo sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina do Conselho da
Europa, adotada em 1997 e em vigor desde 1999, com os seus Protocolos adicionais; as
legislacBes e as regulamentacGes nacionais no dominio da bioética; e os cddigos de
conduta, principios orientadores e outros textos internacionais e regionais sobre
bioética, tais como a Declaracdo de Helsinque, da Associacdo Médica Mundial sobre os
Principios Eticos Aplicaveis as Investigacdes Médicas sobre Sujeitos Humanos, adotada
em 1964 e emendada em 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000; e os Principios Orientadores
Internacionais de Etica da Investigagcdo Biomédica sobre Sujeitos Humanos adotados
pelo Conselho das Organizagdes Internacionais de Ciéncias Médicas, em 1982, e
emendados em 1993 e 2002. (UNESCO, 2005).

A aludida Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos trata das
questdes de ética suscitadas pela medicina, pelas ciéncias da vida e pelas tecnologias
que lhes estdo associadas e s@o aplicadas aos seres humanos, levando em consideracéo
suas dimensdes social, juridica e ambiental.

Ademais, a DUBDH ¢ dirigida aos Estados, permitindo, também, na medida
apropriada e pertinente, a orientacdo nas decisdes ou praticas de individuos, grupos,
comunidades, instituicdes e empresas publicas e privadas.

Como objetivos principais, a aludida Declaragdo busca: proporcionar um
enguadramento universal de principios e procedimentos capazes de orientarem 0s
Estados na formulacdo de sua legislagdo, de suas politicas ou outros instrumentos
quando a materia for bioética; orientar acGes; contribuir para o respeito a dignidade
humana, bem como a protecdo dos direitos humanos; reconhecer a importancia da
liberdade de investigacdo cientifica e dos beneficios decorrentes dos progressos da
ciéncia e da tecnologia, salientando, a0 mesmo tempo, a necessidade de que essa
investigacdo e 0s consequentes progressos estejam inseridos nos principios éticos por
ela defendidos, respeitando a dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades
fundamentais. (UNESCO, 2005).

A fomentacdo de didlogo multidisciplinar e pluralista sobre as questdes relativas
a bioética; a promogdo de acesso equitativo aos progressos da medicina, da ciéncia e da
tecnologia, prestando uma atencdo particular as necessidades dos paises em

desenvolvimento; a salvaguarda e defesa dos interesses das geragdes presentes e futuras;



66

e a importancia da biodiversidade e da sua preservacdo sdo outros objetivos perquiridos
pela aludida Declaragéo.

Como visto nos tdpicos anteriores, dentro do campo dos principios em que se
funda a DUBDH, devem ser respeitados: a dignidade humana, os direitos humanos e as
liberdades fundamentais; os interesses e 0 bem-estar do individuo, que, sobre o interesse
exclusivo da ciéncia ou da sociedade, devem prevalecer; o principio da beneficéncia e
ndo-maleficéncia; o principio da autonomia da vontade e do consentimento informado.
Deve ser concedida protecdo especial as pessoas incapazes de exprimir 0 Seu
consentimento.

Devem ser igualmente protegidos: os individuos e grupos particularmente
vulneraveis, sendo respeitada sua integridade pessoal; a igualdade, justica e equidade; a
ndo-discriminacao; o respeito pela diversidade cultural e pluralismo; a solidariedade e
cooperacédo; a promocéo da saude e do desenvolvimento social; a partilha dos beneficios
resultantes de investigagdes cientificas; a protecdo das geracdes futuras, do meio
ambiente, da biosfera e da biodiversidade.

Prevé, ainda, a DUBDH um compromisso dos Estados em esforcarem-se por
fomentar a educacédo e a formacdo em matéria de bioética a todos os niveis, bem como
estimular os programas de informacdo e de difusdo dos conhecimentos relativos a
bioética, na intengdo de assegurar uma melhor compreensdo das implicagdes éticas dos
progressos cientificos e tecnoldgicos.

A Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos deve ser entendida
como um todo. Ademais, seus principios constituem-se como interdependentes e
complementares, ndo podendo, nenhuma disposicdo da aludida Declaragdo, ser
interpretada por um Estado, grupo ou individuo, para fins contrarios aos direitos
humanos, as liberdades fundamentais e a dignidade humana.

Interessante se faz mencionar que o Brasil teve participacédo ativa no processo de
elaboracdo da mencionada Declaragdo, valendo dedicar algumas linhas sobre a
contribuicdo do pais na confec¢édo do aludido documento.

Impende destacar que, recomendou a delegacéo brasileira que a liberdade de
pesquisa fosse mencionada no preambulo da declaragéo, sinalizando que estaria sendo
levada em consideracdo, porém, que ndo deveria ser tratada como um principio, tendo

em vista que a pesquisa deve ser limitada por consideraces éticas.
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Por outro lado, representantes dos paises desenvolvidos, recomendaram que a
liberdade de pesquisa, deveria ser tratada como fundamental para o progresso da
ciéncia.

Outro posicionamento da delegacao brasileira referiu-se a retirada da expressédo
“wherever possible” (sempre que possivel) do artigo referente a responsabilidade social,
que evidentemente enfraquecia 0 compromisso com a igualdade e com a
responsabilidade social declarada no mesmo.

O Brasil foi representado pela Delegacao oficial do pais na UNESCO, composta
pelos seguintes membros: o Embaixador Antonio Augusto Dayrell de Lima, o Ministro
Luiz Alberto Figueiredo Machado, o Secretario Alvaro Luiz Vereda de Oliveira, e,
designado Delegado Oficial no Evento, pelo Presidente da Republica Luiz Inacio da
Silva, o Professor Volnei Garrafa.

Mais de 90 paises participaram das reunies, que desde o principio, foram
marcadas por posicdes divergentes dos lideres dos paises ricos e pobres, que exigiam
das nacBes desenvolvidas um documento que restringisse a bioética aos tdpicos
biomédico e biotecnoldgico. (GARRAFA, 2005, p.01).

Nesse diapasdo, teve o Brasil um papel decisivo na ampliacdo do texto para 0s
campos sanitario, social e ambiental. (CRUZ, OLIVEIRA & PORTILLO, 2010, p. 04),
com o apoio de todas as demais delegacGes latino-americanas presentes, secundadas
pelos paises africanos e pela india. O teor final da Declaragcdo pode ser considerado
como uma grande vitoria das na¢es em desenvolvimento.

Pelo contetido da Declaracéo, se pode perceber com clareza o acerto da bioética
brasileira, por meio das a¢6es desenvolvidas nos altimos anos, pela Sociedade Brasileira
de Bioética (SBB), que decidiu aproximar decisivamente suas acdes ao campo da saude
publica e a agenda social.

O teor da Declaracdo muda profundamente a agenda da bioética do século XXI,
democratizando-a e tornando-a mais aplicada e comprometida com as populagdes
vulneraveis, as mais necessitadas. O Brasil e a América Latina mostraram ao mundo
uma participacdo académica, atualizada e, a0 mesmo tempo, militante nos temas da
bioética, com resultados praticos e concretos, como € o caso da presente Declaracdo, a
qual mais um instrumento a disposicdo da democracia, no sentido do aperfeicoamento

da cidadania e dos direitos humanos universais.
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A Declaracdo Universal de Bioética e Direitos Humanos ndo possui carater de
lei, todavia, sua aplicagdo serve para nortear os paises em suas legislacdes relativas ao
tema.

Dentre outros objetivos, preconiza a DUBDH sobre a liberdade de investigacéo
cientifica, aspecto sob o qual se pauta a analise critica da pesquisa vertente, todavia,
antes de discorrer-se, especificamente, sobre a liberdade de investigagdo cientifica
vislumbrada nos objetivos do artigo 2° da Declaracdo, interessante se faz a analise,
ainda que breve, porém, suficiente para oferecer uma nog¢do mais precisa do que deve
ser entendido por liberdade. Possibilitando assim, que a presente pesquisa alcance 0s

seus objetivos de forma satisfatoria.

2.3. Da Liberdade a Investigacéo Cientifica prevista no artigo 2° da DUBDH

Desde os primdrdios da histdria, o desejo de liberdade configura-se como um
dos mais perseguidos ideais do ser humano, tendo sido objeto de reflexdo de muitos
estudiosos que, ao longo do tempo, se lancaram no desafio de tentar compreender,
construir e explicar o conceito, bem como a formula de se alcancar a liberdade e dela
desfrutar.

Seja ela entendida na restricdo de nosso ser individual e interior, seja no ambito
social/civil ou politico, a liberdade sempre traz, em si, ndo apenas uma ideia de positiva,
no sentido de se permitir ao agente agir conforme sua vontade, como, conforme
defendia John Locke, a possibilidade de “seguir minha propria vontade em tudo quanto
a regra ndo prescreve” (LOCKE, 1978, p. 43). Mas, principalmente, a ideia de liberdade
abarca um conceito negativo no sentido de se permitir que essa vontade seja alcancada
pelo seu ndo impedimento, na acepcao de conceber-se como a auséncia de interferéncia
alheia, inconsciente ou deliberada, sobre o aludido objetivo. (BERLIN, 2009, p. 146).

Até nos dias atuais, ponderar sobre liberdade representa grande desafio, tendo
em vista que o aludido termo admite vérias interpretacbes. Ademais, como é sabido
pelos que se lancam no desafio de compreender o significado e aplicacao real do termo,
este traz em si 0 paradoxo de que a sua existéncia de forma plena pressupde a aplicagédo
de certa limitagdo, uma vez que seu efetivo gozo e exercicio implicam

responsabilidades para o individuo ante a sociedade.
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Por outro lado, vale mencionar que, para os romanos, a liberdade poderia ser
definida como a faculdade natural de cada um fazer o que desejasse, se a violéncia ou o
direito ndo lhe proibisse - Libertas est naturalis facultas ejus quod cuique facere libet,
nisi si quid vi aut jure prohibetur. (PLACIDO E SILVA, 1989, p. 84), coadunando com
esta ideia a acepcdo de Montesquieu, ao afirmar que “liberdade € o direito de fazer o
que as leis permitem” (MONTESQUIEU, 1996, p. 163).

O filésofo alemdo Immanuel Kant defendia a liberdade como um direito
fundamental. Na sua visdo universalista, a liberdade configura-se no agir segundo as
leis, ndo se confundindo o senso de dever com objeto de desejo, anelo ou anseios
(BERLIN, 2009, p. 208).

Na visdo kantiana, segundo Bobbio, a moral e o direito sdo abordados de mais
de uma forma, procedendo-se a distingédo entre a liberdade interna e a liberdade externa,
donde: “O ambito da moralidade diz respeito a liberdade interna, a do direito se amplia
para a liberdade externa”. (BOBBIO, 1984, p. 58). Defendendo que a liberdade externa
de alguém ndo pode interferir na liberdade externa de outrem (KANT, 1975, p. 11),
Kant (1975, p. 28) opde-lhes a coacdo. Para Kant (idem), seria importante a existéncia
de uma estrutura legal capaz de garantir que cada ser humano tivesse a possibilidade de
coexistir com os demais, segundo uma lei universal, isto €, aplicavel para todos. Sendo
a liberdade uma resultante do Estado de Direito, a liberdade corresponderia a
possibilidade de o individuo escolher o proprio caminho, respeitando o direito dos
outros a idéntica prerrogativa. (PAIM, apud BOBBIO, 2000, pp. 07/08).

Conceitua Kant a liberdade como conceito-chave para a explicacdo da
autonomia da vontade, definindo vontade como uma espécie de causalidade dos seres
vivos enquanto racionais (2005, p.79) e liberdade como a propriedade dessa causalidade
na medida de sua eficiéncia, ou seja, quanto mais a vontade humana é autbnoma, mais
se caracteriza a liberdade.

Rousseau concebia a liberdade como um bem absoluto, e a perseguia em seu
estado natural, todavia, com a consciéncia da necessidade de se estabelecer a ordem
social. Assim, o equilibrio entre a liberdade e a autoridade configurava-se no ideal a ser
alcancado, pois, no entendimento deste filésofo francés, o ser humano escolhe obedecer
a autoridade por entender que € o correto, ou seja, porque deseja fazer o que é correto, e
ndo porque se acha obrigado a isso. Nesta concepc¢do, permanece a liberdade intacta.
(BERLIN, 2009, p. 179).
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Segundo entendimento de John Rawls, as liberdades fundamentais dividem-se
em: a liberdade de pensamento e consciéncia; liberdades politicas; liberdade de
associacao; integridade fisica e psicolégica da pessoa; direitos e liberdades abarcados
pelo Estado de Direito. (RAWLS, 1993, pp. 11/15).

Partindo das aludidas consideracGes no tocante a liberdade, se poderia tentar
estabelecer alguma relacdo entre a ideia kantiana que fundamenta a liberdade enquanto
acdo segundo as leis, e as pesquisas e atividades cientificas, asseverando-se pelo ndo
ferimento destas ultimas — em sua liberdade - quando a prépria lei também prevé a
observéancia de outros dispositivos de maior relevancia, como no caso em gque nao pode
ser defendida a livre expressdo da atividade cientifica quando esta fere um direito
fundamental de maior importancia, como a dignidade da pessoa humana.

No entendimento de Vicente Bellver Capella, quando se fala em conflitos entre
direitos, na verdade nos deparamos com um conflito aparente, o qual € solucionado ao
se definirem os contetdos correspondentes a cada um deles, determinando-se, na
situacdo concreta, quais tém apenas aparéncia de direito, devendo-se ceder diante do
direito genuino. (BELLVER CAPELLA apud, MARTINEZ-PUJALTE, 2004, p. 442).

Desta forma, se reconhece que o chamado direito genuino, a exemplo do direito
a vida e do direito a dignidade humana, apresenta-se como de maior relevancia diante
de direitos secundarios, ou aparéncias de direito, como seria o direito de liberdade
cientifica, que também se configura como um direito genuino, todavia, o seu exercicio
ou gozo nédo pode ser admitido quando vier a ferir direitos de maior relevancia, como 0s
ja aludidos.

E possivel, ainda, proceder a essa relagdo entre o conceito de liberdade e a
liberdade de atividade cientifica, com base na concep¢do de Rousseau. Assim, ao
afirmar que o0 homem, enquanto parte do todo, ndo obedece a nenhum outro, a nao ser a
ele mesmo segundo suas proprias leis, Rousseau definiu classicamente a liberdade
positiva. (ROUSSEAU, 1996, p. 26).

Todavia, como preceitua Isaiah Berlin, ao tracar o equilibrio entre liberdade e
autoridade, partindo do pressuposto de que é necessaria a existéncia de alguma
autoridade como manutencdo da ordem, sem, contudo, se ferir o direito de liberdade, o
aludido filésofo defende, portanto, que a obediéncia se da por livre vontade, ou seja,
porque se entende que se quer obedecer, como citado em linhas anteriores. (BERLIN,
2009, p. 179).



71

Nesse sentido, se parte do pressuposto de consciéncia do proprio cientista
pesquisador, que deveria concordar que suas atividades precisam ter limites residentes
em principios éticos e juridicos. Seria, pois, necessario obedecer aos aludidos limites,
sem que se sentisse ferido em sua liberdade, uma vez que haveria o entendimento da
importancia desse equilibrio: liberdade — autoridade (no caso, lei ou principios éticos).

Com efeito, Berlin (idem) defende que a liberdade negativa pode ser entendida
como um limite a liberdade positiva, de certo modo regulando o seu alcance, porém, de
forma alguma a suprimindo. Assim, podemos entender, em especial no presente estudo,
que o exercicio da liberdade cientifica, pode ser compreendido como uma forma efetiva
de liberdade positiva, ao passo que a limitacdo do exercicio da aludida liberdade,
através de institutos, como a bioética e o biodireito, poderia ser entendida como uma
forma de liberdade negativa, tendo em vista que devem ser respeitados, para
manutencdo da ordem, 0s preceitos impostos por estes dois institutos. Essa seria uma
forma de limitagdo a liberdade positiva, ou seja, a liberdade cientifica.

Acrescenta Francis Fukuyama (2003, p. 225) que “a verdadeira liberdade
significa a liberdade das comunidades politicas de proteger os valores que reputam mais
caros, e € essa liberdade que precisamos exercitar no tocante a revolucédo tecnoldgica de
hoje.”. Pode-se inferir assim, que a liberdade, em especial a liberdade cientifica no
campo das ciéncias biologicas, visualizada na atualidade, tem relacdo com a
mensuracdo por parte das comunidades politicas, do grau de importancia dos valores a
serem primordialmente protegidos. Nesse diapas@o, a comunidade politica, por meio de
dispositivos legais e normativos, de certa forma detém o controle da liberdade, ao
enumerar os direitos que julgam de maior importancia.

O artigo 2° da DUBDH dispde sobre os objetivos a serem perquiridos pelo
instrumento normativo adotado pela UNESCO. Dentre outros, prevé o aludido artigo,
em sua alinea “d”, sobre o reconhecimento da importéancia da liberdade de investigacao
cientifica, bem como dos beneficios, que podem resultar dessas atividades cientificas e

tecnoldgicas, conforme se transcreve:

(d) reconhecer a importancia da liberdade de investigacao cientifica e
dos beneficios decorrentes dos progressos da ciéncia e da tecnologia,
salientando ao mesmo tempo a necessidade de que essa investigagéo e
0S consequentes progressos se insiram no quadro dos principios éticos
enunciados na presente Declaracdo e respeitem a dignidade humana,
os direitos humanos e as liberdades fundamentais; (UNESCO, 2005).
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De acordo com a aludida alinea, observa-se que a liberdade de investigacéao, ou
de pesquisa cientifica, deve respeitar, necessariamente, a dignidade humana, os direitos
humanos e as liberdades fundamentais, bem como aos principios éticos enunciados na
DUBDH, apresentando-se, assim, tais prerrogativas, como formas de limitacdo a
sobredita liberdade.

No campo da investigagdo cientifica, nenhuma liberdade pode ser aceita, quando
signifique o emprego de técnicas, 0 uso de métodos ou a adogdo de fins que lesem ou
ponham em perigo a dignidade humana.

Demonstra-se imperioso que se procure um ponto de equilibrio entre as duas
posicOes antiéticas: ou a total proibicdo de toda e qualquer atividade biomédica, o que
significaria uma estancada no processo cientifico; ou a permissividade plena, o que
poderia gerar inimeros prejuizos éticos, humanos e sociais. E este ponto de equilibrio
deve ser buscado num dos principios estruturantes do Estado Democratico de Direito,
isto é, na dignidade da pessoa humana. (FRANCO, 1996, p.22).

A Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos protege a dignidade
da pessoa humana, reconhece a importancia das pesquisas cientificas e tecnoldgicas
como mais um agente pratico viabilizador da eficacia desse principio. No entanto, para
a protecdo do proprio ser humano e da humanidade como um todo, devem as pesquisas
ser desenvolvidas rigorosamente respeitando todos os principios éticos, a dignidade da
pessoa humana, os Direitos Humanos e todos os direitos fundamentais.

Nesse diapasdo, vale mencionar a Declaracdo sobre o uso do Progresso
Cientifico e Tecnoldgico no interesse da Paz e em beneficio da Humanidade,
proclamada pela Assembléia Geral das Nag¢Ges Unidas, em 10 de novembro de 1975,
que afirma: “todos os Estados adotardo medidas eficientes, inclusive de ordem
legislativa, para impedir e evitar que os avancos cientificos sejam utilizados em
detrimento dos direitos humanos e das liberdades fundamentais da pessoa humana.”
(ONU, 1975).

De forma clara, visualiza-se, que 0s avangos cientificos encontram, nos direitos
humanos e nas liberdades fundamentais da pessoa humana, uma forma de limitagdo ao
exercicio de sua liberdade.

A partir da consideracéo da liberdade mencionada na alinea “d” do artigo 2° da
DUBDH, se pretendera, em momento oportuno, analisar a lei de Biossegurancga vigente
no ordenamento juridico brasileiro - Lei n°® 11.105/2005, no que tange & permissao de

utilizacdo de células-tronco embrionarias. Pretendendo-se ndo apenas verificar a
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adequacdo da Lei ao que preconiza a Declaracdo, mas principalmente estimular a
reflexdo que paira sobre os limites da liberdade cientifica diante do advento das
inovagdes verificadas no &mbito médico-cientifico apds o advento da biotecnologia.
Nesse diapasdo, passa-se a discorrer sobre a lei de Biosseguranca 11.105/2005,
de forma a esclarecer os fatores que motivaram o0 seu surgimento; como se deu o
processo de sua elaboracdo; a sua relacdo a liberdade de pesquisa; e a questdo da

permissdo de utilizacdo de células-tronco embrionarias em seu texto.



CAPITULO 111

LEGISLACAO DE BIOSSEGURANCA NO BRASIL E CELULAS-TRONCO

Como visto nos capitulos anteriores, mediante 0 crescente avanco e
aprimoramento das técnicas de biotecnologia, gerou-se uma renovagdo no modo de
agir e decidir dos envolvidos com a ciéncia médica e bioldgica sobre questdes que
envolvem o progresso cientifico. Demonstrando-se, portanto, imprescindivel uma
diligente observancia dos preceitos éticos quando se tratar da utilizacdo de técnicas
como a biotecnologia para que se possa estabelecer uma legislagéo relacionada a essas
atividades.

A normatizacdo das atividades voltadas a utilizacdo das referidas técnicas,
decorre dessa necessidade, de proteger, em suma, a vida saudavel para os seres
humanos e o meio ambiente, pretendendo-se resguardar, desta forma, resguardar a
dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades fundamentais.

Nesse diapasdo, a legislacédo de Biosseguranca, instaura, por meio de preceitos
normativos, o controle sobre as atividades cientificas que envolvem o emprego da
biotecnologia.

Como definicdo, nessa linha de pensamento, pode-se citar 0 seguinte

entendimento:

a biosseguranca € o conjunto de agfes voltadas para a prevencdo,
minimizacdo ou eliminagdo de riscos inerentes as atividades de
pesquisa, producdo, ensino, desenvolvimento tecnolégico e prestacdo
de servicos, visando a salde do homem, dos animais, a preservagédo
do meio ambiente e a qualidade dos resultados. (TEIXEIRA &
VALLE. 1996).

Neste foco de atencdo, pode-se depreender que o conceito de biosseguranga, 0
qual, dentre outros, refere-se ao ambiente ocupacional daqueles que trabalham com a
ciéncia biotecnoldgica, esta relacionado a acfes ou atividades que visem preservar,
minimizar ou eliminar os riscos ou as consequéncias resultantes da atividade cientifica

e de investigacdo, ampliando-se essa protecdo a manutencdo da vida de todo o planeta.
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3.1 Lei n° 8.974/95: breve histérico da primeira Lei de Biosseguranca do

Brasil

A Lei n° 8.974/95, lei pioneira de biosseguranca do pais, estabelecia normas de
seguranca e mecanismos de fiscalizacdo do uso das técnicas de engenharia genética
envolvendo Organismos Geneticamente Modificados (OGM), desde seu cultivo,
manipulagdo, transporte e comercializa¢do, até seu descarte no meio ambiente. Esta
norma objetivava a prote¢do da vida e da saude dos homens, animais e plantas, todavia,
ndo continha em seu texto nenhum artigo mencionando qualquer permissdao sobre a
utilizacdo de células-tronco embrionarias.

A verificacdo do historico da Lei de Biosseguranca vigente, inicia-se pela
visualizacdo da lei anterior, e possibilita 0 acompanhamento de toda a evolugéo legal ao
longo do tempo, de forma detalhada, facilitando, inclusive, a localizagdo do pensamento
juridico da época.

O senador Marcos Maciel, foi o autor do Projeto de Lei n°® 114/1991 do Senado
Federal, que originou a Lei n°® 8.974 de 05 de janeiro de 1995.

A Lei n° 8.974/95 foi publicada no Diario Oficial da Unido (D.O.U.) de
06.01.1995, p. 337-339. Muitas foram as criticas levantadas a mencionada lei, desde sua
edicdo e regulamentacdo, ndo somente no que diz respeito a inseguranca juridica
causada pela falta de clareza e inadequacdo técnica de muitos de seus dispositivos, 0
que, posteriormente, se tentou amenizar com a edicdo da Medida Provisoria (MP) n°
2.191-9, de 23 de agosto de 2001.

A dificuldade de compreensdo da especificidade da biosseguranga inserida no
contexto da legislacdo ambiental e do consumidor vigentes causou perplexidade e
muitos receios, constatados através das inUmeras acOes judiciais instauradas nos
tribunais brasileiros.

Em uma breve analise desta primeira lei de biosseguranca (Lei n° 8.974/95),
pode-se verificar que as pesquisas com células-tronco ndo eram ainda praticadas nos
laboratérios mundo afora. As experiéncias com células-tronco estavam em teste, bem
como eram feitas apenas com embrides de animais ndo-humanos. Por esta razao, esta
primeira lei ndo trazia em seu texto a permissao de utilizacdo deste material genético.
Ademais, voltava-se, apenas, as técnicas de engenharia genética de Organismos
Geneticamente Modificados e a sua liberagdo no meio ambiente.
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3.2 Lei n°®11.105/2005: atual Lei de Biosseguranca

O processo que ensejou a nova Lei de Biosseguranga, a Lei n° 11.105/2005, a
qual revogou a Lei n° 8.974/95, teve inicio a partir da apresentacdo de um Projeto
original do governo apresentado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa Civil, José
Dirceu de Oliveira e Silva, em 30 de outubro do ano de 2003.

O Projeto de Lei sobre Politica Nacional de Biosseguranga estabelecia normas
de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo de atividades envolvendo OGM e seus
derivados. A aludida lei propunha substituir a legislacdo até entdo vigente sobre
biosseguranca, como previamente abordado, revogando, assim, a Lei n® 8.974, de 05 de
janeiro de 1995, e a Medida Provisoria 2.191-9, de 2001, e, ainda, o Projeto de Lei (PL)
2.401/03, regulamentando o plantio e a comercializagdo de produtos geneticamente
modificados, e permitindo pesquisas com células-tronco embrionarias.

Apresentou-se substitutivo ao referido Projeto, bem como, para alguns, o
relatério, apresentado pelo deputado Aldo Rebelo, do Partido Comunista do Brasil em
Sao Paulo (PcdoB/SP), representava perigo para a politica de biosseguranca no Brasil,
uma vez que poderia gerar demandas judiciais e criar uma situacdo de grande
instabilidade e inseguranca juridicas.

A Frente Parlamentar, também decidiu se posicionar contra o substitutivo
apresentado pelo deputado Aldo Rebelo na Comisséo Especial, sob o argumento de que
a proposta alteraria substancialmente o Projeto original do governo. Segundo o
presidente da Frente, o deputado Jodo Alfredo (CAMARA, 2003), os principais pontos
divergentes entre o Projeto original do governo e o substitutivo de Rebelo residiam no
fortalecimento da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio), em
detrimento do Conselho de Ministros. (CONSULTOR JURIDICO, 2004).

O Conselho de Ministros, na época, era composto pelos seguintes Ministros:
Ministro-Chefe da Casa Civil, José Dirceu; Ministro do Meio Ambiente, representado
por Marina Silva; Ministro do desenvolvimento Agrario, Miguel Rossetto; Ministro da
Agricultura, Roberto Rodrigues; e Ministro da Ciéncia e Tecnologia, Roberto Amaral.

Outro ponto suscitado pelo deputado, acerca dos “superpoderes” dessa
Comissao, dizia respeito a diminui¢cdo no quérum para a aprovacdo de projetos e um
cerceamento da participagdo de representantes da sociedade civil em suas atividades.
(CONSULTOR JURIDICO, 2004).
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N&o foi dada a Comissdo Especial a oportunidade de votar seu relatério no
momento em que se discutia o PL 2.401/03. Na ocasido, decidiu-se apresentar o parecer
do relator diretamente ao Plenario daquela Casa Legislativa, parecer que, apresentado e
votado em Plenario, deu origem ao Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 9, de 2004 (PL
n°® 2.401/03, na Casa de Origem), apreciado pela Comissdo Especial de Autoria do
Poder Executivo, sob relatério do deputado Darcisio Perondi, destinado a proferir
parecer ao Substitutivo do Senado Federal. O referido PLC foi encaminhado ao Senado
Federal, que o aprovou, e, analisado pela Comissdo Especial, consubstanciou a Lei de
Biosseguranca (Lei n°® 11.105/2005).

A aprovacdo desta nova Lei de biosseguranga marcou uma nova fase no
desenvolvimento da ciéncia brasileira.

Assim, aos 24 de marco de 2005, entrou em vigor a Lei 11.105/2005,
regulamentando os incisos I, IV e V do § 1° do artigo 225 da Constituicdo Federal,
estabelecendo normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades
envolvendo OGM e seus derivados, bem como revogando a Lei de biosseguranca

anterior.

3.3. Consideracdes sobre a Liberdade de pesquisa, a Lei de Biosseguranca e a

Constituicdo Federal: células-tronco.

Mediante a rapidez dos avangos tecnoldgicos operados pelas ciéncias
biomédicas, bem como das dificeis questbes ético-juridicas por eles suscitados, como
outrora mencionado no inicio da pesquisa, ndo poderia o direito deixar de reagir frente
aos riscos que poderiam sem causados. Por essa razdo, sdo impostos de limites a
liberdade de pesquisa, consagrada pelo art. 5°, 1X, da Constituicdo Federal de 1988, o

qual a seguir é transcrito:

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

IX - é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e
de comunicacéo, independentemente de censura ou licenca; (BRASIL,
1988).
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Todavia, é crucial a necessidade de se buscar um ponto de equilibrio entre duas
posicOes antiéticas, quais sejam: a proibicdo total de qualquer atividade biomédica; ou
sua permissividade plena. Esta ultima, provavelmente, geraria prejuizos impossiveis de
serem sanados ao ser humano e a humanidade; enquanto aquela resultaria numa radical
estagnacdo do processo cientifico.

Antes de adentrar na questdo especifica da liberdade cientifica, vale considerar
que os principios constitucionais, como preceitos basicos norteadores da legislagao
nacional, tem crucial importancia na formulacao das leis, e conseqiientemente, no modo
de proceder, no que tange a utilizacdo de embrides para a retirada ou producdo de
células-tronco para fins terapéuticos ou de pesquisa, a0 ponto em que nenhuma norma
do ordenamento juridico pode se contrapor as normas constitucionais.

Ademais, pode-se dizer que o Direito Constitucional, ao positivar os Direitos
Humanos, transformando-os em Direitos Fundamentais, cria limites ao Estado,
devendo, portanto, tais limites serem respeitados quando da elaboragcdo de legislacédo
especifica sobre temas que estejam relacionados a dignidade humana, aos Direitos
Humanos e as liberdades fundamentais, como é o caso dos aludidos procedimentos e
pesquisas com celulas-tronco embrionarias.

Um dos direitos fundamentais mais basicos é o direito a vida. Nas palavras de
Maria Helena Diniz: “a vida tem prioridade sobre todas as coisas, uma vez que a
dindmica do mundo nela se contém e sem ela nada tera sentido”. (DINIZ, 2009, p. 24).
Constitui entendimento, em todo o mundo, que a vida humana ha de ser protegida
contra qualquer agdo que possa coloca-la em risco. Em virtude de seu efeito erga
omnes, 0 mencionado principio deve ser respeitado por todos os integrantes da
coletividade, bem como dos principios dele decorrentes.

Neste sentido, a protecdo constitucional reside ndo apenas na garantia de nédo ser
morto, como também, no direito de viver, conforme verifica José Joaquim Gomes
Canotilho, (1998, p. 375-379), “no sentido do direito a dispor de condigdes de
subsisténcia minimas e do direito a exigir das entidades estatais a ado¢do de medidas
impeditivas da agressdo deste direito por parte de terceiros”.

Caracteriza-se o direito a vida como sendo essencialissimo, intransmissivel,
irrenunciavel e indisponivel. Por ser indispensavel ao ser humano, é o primeiro e mais
importante direito fundamental, pressuposto imprescindivel para a aquisicdo dos demais
direitos da personalidade, assim considerado por todas as declaracGes universais.

A vida é um direito fundamental reconhecido pelo ordenamento juridico
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brasileiro, previsto pela Constituicdo Federal de 1988, no titulo I, Dos Direitos e
Garantias Fundamentais, encontrando seu respaldo legal no artigo 5° caput, da Lei
Maior, que assim dispde: “Todos sdo iguais perante a lei, sem distin¢cdo de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida [...]” (BRASIL, 1988).

A Constituicdo Federal protege, pois, a vida de uma forma geral, incluindo a
uterina. Mas, em tal dispositivo, a vida protegida ndo foi qualificada, interpretando-se,
assim, no sentido da protecao a qualquer forma de vida humana, sendo ela subjugada a
imperfeicdes e limitacbes. (MORALIS, 2009, p. 61).

Proclama a Magna Carta, em seu art. 5°, IX, a liberdade da atividade cientifica
como um dos direitos fundamentais, nao significando, porém, que esta liberdade seja
absoluta e desprovida de qualquer limitacdo; conquanto, ha outros valores e bens
juridicos constitucionalmente garantidos, 0s quais poderiam resultar gravemente
afetados em virtude do mau uso da liberdade de pesquisa cientifica, como a vida, a
integridade fisica e psiquica, a privacidade etc.

Desta feita, no caso de haver conflito entre a livre expressdo da atividade
cientifica e outro direito fundamental da pessoa humana, dever-se-a4 sempre primar pelo
respeito & dignidade humana, fundamento do Estado Democréatico de Direito, o qual esta
previsto no art. 1°, 111, da Constitui¢do Federal, conforme se transcreve:

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

[...]
111 - a dignidade da pessoa humana. (BRASIL, 1988).

Em suma, se colocar em perigo a pessoa humana ou sua dignidade, nenhuma
liberdade de investigacdo poderd ser aprovada. Maria Helena Diniz (2009, p. 65)
preconiza a esse respeito, que devem os bioeticistas considerar como paradigma o
respeito & dignidade da pessoa humana, que constitui o fundamento do Estado
Democrético de Direito, bem como cerne de todo o ordenamento juridico. Constituindo,
a pessoa humana e sua dignidade, fundamento e fim da sociedade e do Estado, como o
valor que prevalecera sobre qualquer tipo de avango cientifico e tecnologico.
Consequentemente, ndo podendo a bioética e o biodireito, admitir conduta que venha a
reduzir a pessoa humana a condicdo de coisa, retirando dela sua dignidade e seu direito
a vida digna.
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Aprioristicamente, dignidade da pessoa humana se traduz como uma qualidade
efetiva do ser humano, isto é, como pessoa distinta dos demais seres. A dignidade,
portanto, frequentemente é definida como sendo o valor préprio que identifica o ser
humano como tal; todavia, tal definicdo ndo comporta os limites do exato significado da
dignidade da pessoa humana, pelo menos em sua concepc¢do juridico-normativa.
(SARLET, 2005, p. 16).

Sdo Tomas de Aquino atribui a dignidade a qualidade intrinseca ao homem,

uma espécie de dignidade eminente. Neste sentido, sdo esclarecedoras as suas palavras:

Se nos remetemos a origem da palavra, 0 nome pessoa, € verdade, ndo
convém a Deus; mas se lhe damos o seu significado auténtico, é
mesmo a Deus que ele convém por exceléncia, De fato, como nessas
comédias e tragédias representavam-se pessoas célebres, o termo
pessoa acabou significando pessoas constituidas em dignidade: dai o
costume, nas igrejas, de chamar de ‘pessoas’ aqueles que tém alguma
dignidade. Alguns assim definem a pessoa: ‘uma hipdstase que se
distingue por uma propriedade advinda da dignidade’. Ora, é uma alta
dignidade subsistir em uma natureza sensata; também se atribui o
nome de pessoa a todo individuo dessa natureza. Porém a dignidade
da natureza divina ultrapassa toda a dignidade: portanto, é realmente
muito mais a Deus gque convém o nome de pessoa. (SARLET, 2005,
p. 66).

Segundo Francis Fukuyama (2003, p. 185), um conceito viavel de dignidade
humana precisa ser defendido além de “tratados filosoficos, mas no mundo real da
politica e protegido por instituicBes politicas viaveis”, ou seja, a dignidade da pessoa
humana ndo pode ser apenas um mero conceito filosofico, mas sim, deve ser
efetivamente defendido.

Valendo mencionar ademais, que segundo o referido autor, uma importante
razdo que justifica a persisténcia do entendimento quanto a universalidade da dignidade
humana paira sobre o que ele chama de “natureza da prépria natureza”. Asseverando
gue “a ordem moral emana da prépria natureza humana e nao é algo que tenha de ser
imposto a natureza humana pela cultura”. (FUKUYAMA, 2003, p. 165). Noutras
palavras, a dignidade humana constitui uma qualidade inerente ao ser humano por sua
propria natureza de ser humano, justificando a persisténcia do entendimento que
defende a universalidade do termo.

Jé& para Kant, A dignidade esta intimamente relacionada com a raz&o, pela qual o
respeito da dignidade do outro ndo € um dever juridico eventualmente imposto pela
violéncia, e sim um dever de virtude. (SARLET apud KANT, 2005, p. 46). Desta
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forma, Flamarion Tavares Leite (2006, pp. 98/99), a respeito da filosofia kantiana, aduz:
“junto a faculdade cognoscitiva hd no homem uma faculdade racional dirigida a acéo,
porquanto introduz a ordem nas suas inclinacbes e motivacfes”. A dignidade é,
portanto, “aquilo que faz com que um ser humano seja uma pessoa humana, e isso ndo
pode ser questionado.”. (SARLET apud MAURER, 2005, p. 68).

A concepcdo Kantiana a respeito da dignidade é imprescindivel a atribuicdo de
significado juridico ao termo, bem como para a determinacdo do alcance do sentido do
principio da dignidade da pessoa humana. A dignidade configura-se no valor atribuido a
tudo o que ndo tem preco, ou seja, ndo pode ser substituido por um equivalente. Dessa
forma, a dignidade é uma qualidade inerente aos seres humanos enquanto entes morais,
de tal maneira que sustenta o principio da humanidade e de toda natureza racional como
fim em si mesma, jamais como meio. (KANT, 2005, pp. 59/61).

Por outro lado, ha quem tenha por dignidade ndo uma compreensdo da esséncia
humana, mas sim um estagio a ser alcancado no decorrer da existéncia, pois 0 homem
ndo tem nenhum valor préprio (SARLET apud MAURER, 2005, p. 68). E a dignidade
uma construcdo do homem, e, igualmente, deve ser propiciada ao homem. Assim o é
para Hegel, que distingue a nocao de dignidade “para si” e a ideia “em si”. (SARLET
apud MAURER, 2005, p. 70).

A dignidade “para si” decorre de uma concepcdo individual sobre a prépria
dignidade, posto que cada um pode, em tese, muito bem definir o que € digno para si ou
0 que tal ou qual fato para si ndo fere a sua dignidade. Porém, ndo se compatibiliza a
dignidade “para si” com a nocao de ser a dignidade um principio universal, valido em
todos os lugares. Em outro diapasdo esta a ideia da dignidade “em si”, sugerindo uma
verdade valida no contexto social, predisposta a alcancar a dignidade da pessoa humana.
Assim, quando a dignidade “para si” coincidisse com a dignidade “em si” estaria
completada a nogédo de dignidade da pessoa humana.

Portanto, a dignidade estaria no contexto da sociedade como o dever ético, ou
juridico, de evitar que 0 homem degrade a sua natureza humana. Este dever tanto pode
ser composto num ndo agir, negativamente, como num atuar, positivamente. Neste

sentido, tem-se por dignidade da pessoa humana:

a qualidade intrinseca e distintiva reconhecida em cada ser
humano que o faz merecedor do mesmo respeito e consideracao
por parte do Estado e da comunidade, implicando, neste
sentido, um complexo de direitos e deveres fundamentais que
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assegurem a pessoa tanto contra todo e qualquer ato de cunho
degradante e desumano, como venham a lhe garantir as
condigdes existenciais minimas para uma vida saudavel, além
de propiciar e promover sua participagdo ativa e co-responsavel
nos destinos da propria existéncia e da vida em comunhdo com
0s demais seres humanos. (SARLET, 2005, p. 37).

Neste contexto, merece destaque a importancia do Estado para a concretizagédo
da dignidade, vez que sua principal finalidade é proporcionar o bem comum do seu
povo. Pode-se dizer que a promocao da dignidade da pessoa humana € dever de todo e
qualquer Estado Democratico da atualidade, bem como a sua prépria razdo de ser.

Ainda para Flamarion Tavares Leite (2006, pp. 56/59): a “concepc¢do de
dignidade da pessoa humana deixa-se compreender, mais provavelmente, como uma
diretriz no sentido da protecdo da possibilitacdo de realizar prestacfes — e ndo como
uma compensacao por tais prestacées”; e ainda, “é que o fato de a dignidade ser um
resultado de uma determinada prestacdo ndo significa que a protecdo da dignidade
pressuponha precisamente essa prestacdo. Pelo contrario: a protecdo poderia nascer
exatamente da possibilitacéo da prestagéo”.

Segundo entendimento de Jurgen Habermas (2010, pp. 46/47), “ninguém
duvida do valor intrinseco da vida humana antes do nascimento — quer a chamemos
simplesmente “sagrada”, quer recusemos tal “sacralizacdo” daquilo que constitui um
fim em si mesmo.” Para ele, a dignidade humana existe a partir do momento em que se
reconhece a sua existéncia.

Diante do asseverado, visualiza-se que o principio da dignidade no minimo, tem
uma funcdo importante, que € a de servir de critério para interpretacdo das normas.
Nesse sentido, se houver uma pluralidade de significacGes possiveis para a norma, deve
ser escolhida aquela que a coloca em conformidade com o referido principio. Deste
modo, € nos principios (BASTOS, 2000, p. 56) que se encontrardo as diretrizes
valorativas aplicaveis a interpretacdo do termo “dignidade da pessoa humana” constante
no artigo 1°, inciso 111 da Constituicdo Federal de 1988.

Em suma, pode-se depreender do referido artigo da Carta constitucional, que, em
se tratando de procedimentos que possam colocar em perigo a pessoa humana ou sua
dignidade, nenhuma liberdade de investigacao podera ser aprovada.

Nesse sentido, transcreve-se o artigo 218 da Magna Carta, o qual dispde:

Art. 218 - O Estado promovera e incentivara o desenvolvimento
cientifico, a pesquisa e a capacitacdo tecnoldgicas.
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8 1° - A pesquisa cientifica basica recebera tratamento prioritario do
Estado, tendo em vista o bem publico e o progresso das ciéncias.

§ 2° - A pesquisa tecnoldgica voltar-se-a preponderantemente para a
solugdo dos problemas brasileiros e para o desenvolvimento do
sistema produtivo nacional e regional. (BRASIL, 1988).

Ao positivar os Direitos Humanos, transformando-os em direitos fundamentais,
o direito constitucional, cria limites ao Estado, principalmente a este enquanto Poder
Legislativo. Portanto, tais limites devem ser respeitados quando da realizagéo de
pesquisas cientifico-tecnoldgicas. Ademais, como se pode depreender do aludido
preceito constitucional citado, as pesquisas cientificas e tecnoldgicas deverdo visar tanto
0 progresso das ciéncias e o desenvolvimento do sistema produtivo nacional, como o
bem publico e a solugdo dos problemas brasileiros.

Neste norte, deve o Poder Legislativo respeitar aqueles limites os quais a Carta
Magna preconiza, impedindo que sejam criadas normas que venham a ferir as garantias
Constitucionais, principalmente aquelas em prol de individuos que componham o
Estado.

No que tange a células-tronco, a criacdo de embriGes para pesquisa, € mesmo a
sua utilizacdo para tal, por muitos é questionada como ofensa ao principio da dignidade,
em virtude de os embrides ndao serem considerados como fins em si mesmos, mas sim
como um instrumento para alcancar determinada finalidade, por mais nobre que esta se
apresente. Defende-se, dessa forma, que o atentado a dignidade pode ocorrer, também,
no estagio de criopreservacdo desses embrides excedentes, conforme afirma Diniz
(2009, p. 08):

[...] s6 o fato de serem produzidos mais embrides do que serdo
implantados j& constitui, segundo entendemos, ofensa a dignidade da
pessoa humana, pois tais seres ndo deixardo de ser tratados, na
pratica, como “material biolégico”, sem falar que ndo hd como
garantir que essa criopreservacdo proteja de fato sua integridade.

Surge, contudo, o grande questionamento sobre se a aplicabilidade do principio
da dignidade incidir igualmente sobre os embriGes, bem como sobre em que sentido
deve ser compreendida a expressdo “pessoa humana”: se deve ser assim considerada
todo aquele pertencente & espécie humana, independentemente do estagio de formacéo
em que se encontre ou se é assim compreendida a pessoa humana como tal, apenas a
partir do inicio da vida.

Como visto anteriormente, entre os doutrinadores, se considera a dignidade
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como um atributo inerente ao ser humano. Reinaldo Pereira Silva (2002, p. 192) afirma
a esse respeito que “a dignidade € reconhecida a toda pessoa humana na medida em que
ela é um sujeito ético individual, isto €, um ser que possui a potencialidade de se
determinar, por intermédio da razéo, para a acao em liberdade”.

Constata-se, a partir do aludido entendimento, que a dignidade esta ligada
indissociavelmente a vida humana, pois seria contraditorio atribuir dignidade aquele que
ndo tem vida, pois tudo o que ndo tem vida € considerado como coisa, e a dignidade
reside justamente no fato de ndo ser considerado como instrumento, mas como um fim
em si mesmo.

Embora pareca ndo existir 16gica na ideia de limitar a liberdade de pesquisa a
utilizacdo de embriGes excedentes, baseando-se no principio da dignidade da pessoa
humana, supostamente aplicavel também a estes, vale mencionar o entendimento de
Francis Fukuyama (2003, p. 184) ao afirmar que: “um embrido pode carecer de algumas
das caracteristicas humanas basicas que um recém-nascido possui, mas nao € um mero
grupo de células ou tecidos como outro qualquer, porque tem o potencial de se tornar
um ser humano pleno.”

A Lei de Biosseguranca regulamenta o artigo 225 da Constituicdo Federal, nos

incisos Il e V de seu 81°, segundo os quais:

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

8 1° - Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder
Publico:

[...]

Il - preservar a diversidade e a integridade do patriménio genético do
Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacdo de
material genético;

[...]

V - controlar a produgdo, a comercializacdo e o emprego de técnicas,
métodos e substancias que comportem risco para a vida, a qualidade
de vida e 0 meio ambiente. (BRASIL, 1988).

O referido artigo dispde sobre a prerrogativa do Poder Publico de assegurar, por
meio da defesa e prevencdo, um meio ambiente equilibrado para todos, dispondo, para
isso, da incumbéncia de preservar a diversidade e a integridade do patriménio genético

do Pais, atraves da fiscalizagdo das entidades que desenvolvem atividades de pesquisa e
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manipulacdo do aludido material (genético), incluindo-se aqui a utilizacdo de células-
tronco.

Além disso, o Poder Publico tem a obrigacdo de demandar, na forma da lei, o
controle da producéo, comercializacdo e do emprego de técnicas, métodos e substancias
que possam implicar em danos para a vida do homem, a sua qualidade de vida ou do
meio ambiente.

Por esta razdo, faz-se necessaria uma atencdo redobrada quando se tratarem de
questdes envolvendo a utilizacdo de procedimentos médico-cientificos que facam uso da
biotecnologia, considerando a proporcdo dos riscos e consequéncias que deles pode
decorrer quando ndo observados limites no exercicio da liberdade de investigagdo e
pesquisa.

Desta forma, o Poder Puablico, na incumbéncia de fiscalizar as entidades
dedicadas a estas pesquisas e preservar a diversidade e integridade do patrimonio
genético do Pais, referido no inciso Il do paragrafo 1° do artigo 225 do texto
Constitucional, deve agir com seriedade e comprometimento na inspecdo das entidades
dedicadas as atividades nas quais se utilize de material genético humano, para que nédo
sejam causados danos ao ser humano, em nome do progresso cientifico, mediante a
utilizacdo de técnicas como a biotecnologia, na qual esta inserida a questdo da utilizacdo
de células-tronco em pesquisas.

3.3.1. Células-tronco: breve explanacao e conceito

Antes de se proceder ao estudo especifico das células-tronco embrionarias, €
necessario ter alguma nocdo sobre células-tronco, sobre a natureza desse tipo de célula,
de onde elas sdo extraidas etc.

Para melhor entender o conceito de células-tronco, devemos levar em
consideracdo o fato de que cada um de nos ja foi uma Unica célula, com ndcleo dotado
de DNA, possuidor de toda a informacdo genetica capaz de gerar um novo ser. Esta
célula, resultante da fusdo do espermatozdide com o 6vulo, inicia uma continua divisao,
donde, uma célula se divide em duas; duas, em quatro; quatro, em oito; e assim
sucessivamente. (SOUZA & ELIAS, 2005, p. 04).

Também conhecidas como células-mée ou como células estaminais, as células-

tronco, apresentam determinadas caracteristicas que as diferenciam das demais células
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do corpo. Trata-se de um tipo especial de célula dotado da capacidade singular de
originar outra célula-tronco ou um tipo de célula especializada.

Grande parte das células do organismo é destinada a desenvolver uma fungéo
especifica ou, em outras palavras, sdo as células do organismo desenvolvido incumbidas
da realizacdo de determinadas funcdes. Diferentemente, ndo sdo as celulas-tronco
comprometidas, e assim permanecem até receberem algum “"comando™ indicador de que
a célula deve se transformar em um tipo celular especifico. (SOUZA & ELIAS, 2005, p.
04).

Acreditava-se, no passado, que as células-tronco apenas podiam ser obtidas na
fase embrionaria do desenvolvimento humano; porém, ja ha algum tempo, é conhecido
que determinados 6rgdos contém células capazes de dar lugar a todos ou, pelo menos, a
alguns tipos celulares do 6rgao onde se encontram. (SILVA, 2003, p. 82).

Estas células podem ser, basicamente, de dois tipos: células-tronco embrionarias

e células-tronco adultas. Para Alberts (1997, p. 161),

Células-tronco, por definicdo, ndo sdo terminalmente diferenciadas e
tém a capacidade de se dividir por toda a existéncia do organismo,
originando algumas progénies e outras que permanecem como células-
tronco.

As células-tronco embrionarias sdo assim definidas em virtude de sua origem,
que é o blastocisto. Por blastocisto, se entende a estrutura formada por uma camada de
células, o trofoblasto, e um grupo de blastbmeros, que originara o embrido (MOORE &
PERSAUD, 1995, p. 39). Forma-se o blastocisto em cerca de 4 dias apds a fertilizacéo.

Tém as células-tronco duas propriedades fundamentais que as diferenciam dos
demais tipos celulares: em primeiro lugar, sdo elas células ndo especializadas, as quais
se restauram por longos periodos, através da divisdo celular. Em segundo lugar, temos a
caracteristica de que, sob determinadas condigdes fisioldgicas ou experimentais, as
aludidas células sdo induzidas a transformar-se em células com especificas funcoes,
como citado anteriormente.

A auto-replicacdo € outra capacidade fundamental das células-tronco. Significa
dizer que elas podem gerar copias idénticas a si mesmas. As aludidas propriedades
exclusivas das células-tronco sdo o0 que motiva 0s cientistas a buscarem nelas a
esperanga de cura de varias doencas, por meio da substituicdo dos tecidos danificados
por grupos de células-tronco. (SOUZA & ELIAS, 2005, p. 05).
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Tais células possuem a capacidade de gerar qualquer outra célula do corpo,
variando no grau de especializacdo. Ao aludido processo se atribui 0 nome de
diferenciacdo celular. Segundo Wolpert (2000, p. 269), “a diferenciagdo celular
descreve o processo pelo qual as células embrionarias tornam-se diferentes uma das
outras, adquirindo identidades distintas e funcdes especializadas”. Sendo assim, é por
meio da diferenciacdo celular que se da a formagdo de células com caracteristicas
préprias, como, por exemplo, as fibras musculares, as células nervosas, as células
sanguineas etc.

Exatamente gracas a esta capacidade de gerar novas células é que as celulas-
tronco, em especial as células-tronco embrionérias, passaram a chamar toda a atencéo
de discussbes no &mbito ético, religioso, médico e juridico, por sua utilizacdo em
terapias e tratamento de varias doencas, as quais hoje sdo consideradas incuraveis ou de
dificil tratamento. (PORTAL SAO FRANCISCO).

Diante de toda a matéria abordada até entdo no que tange ao conceito de células-
tronco, pode-se entender, em suma, que as aludidas células sdo dotadas da capacidade

de multiplicagéo e diferenciagdo nos mais variados tecidos do corpo humano.

3.3.2. Natureza das células-tronco

Como ¢é sabido, representam um grande progresso do conhecimento os estudos
desenvolvidos a partir da utilizacdo das células-tronco no que diz respeito ao modo pelo
qual um organismo complexo se origina e se desenvolve, a partir de uma unica célula.

Neste diapasdo, € possivel analisar as células-tronco a partir de sua natureza,
partindo do pressuposto de que as aludidas células podem ser adultas - ou somaticas - e
embrionarias.

Obviamente, deve-se entender por células-tronco embrionarias, aquelas que séo
encontradas no embrido humano. Devido ao seu poder de diferenciacdo celular de
outros tecidos, as aludidas células sdo classificadas como totipotentes ou pluripotentes —
como sera detalhadamente abordado, logo mais.

A definicho de células-tronco embriondrias na Lei de Biosseguranca
(11.105/2005) esta prevista em seu artigo 3°, inciso Xl, segundo o qual: “células-tronco
embrionarias: células de embrido que apresentam a capacidade de se transformar em

células de qualquer tecido de um organismo.” (BRASIL. 2005).
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No que tange as células-tronco adultas, estas sdo encontradas nos mais diversos
tecidos do corpo humano, a exemplo da medula 6ssea, do sangue, do figado, do cordédo
umbilical, da placenta etc. Alguns resultados de estudos recentes demonstram que estas
células-tronco, em relacdo a célula-tronco embrionaria, tém sua capacidade de
diferenciacdo um tanto limitada, ocorrendo, portanto, uma limitacdo na obtencdo de
tecidos a partir das células-tronco adultas. (DEL CARLO, 2008).

3.3.3. Classificacdo e formas de extracédo de células-tronco

Tendo em vista que, inclusive no nivel das definicBes, ndo se tem, até o
momento, um consenso definitivo entre os especialistas (SCHRAMM, 2004, p. 06),
podemos considerar as células-tronco de acordo com o tipo de células que sdo capazes
de gerar. E, segundo a geneticista Mayana Zatz (2005), pode-se classifica-las em:
totipotentes; pluripotentes ou multipotentes; oligopotentes; e unipotentes.

As totipotentes sdo aquelas células capazes de se diferenciarem em todos os 216
tecidos que constituem o corpo humano, incluindo a placenta e os anexos embrionarios.
Sdo encontradas nos embrides nas primeiras fases de divisdo, valendo ressaltar que, até
a fase de oito células, pelo menos, cada uma delas é capaz de se desenvolver em um ser
humano completo. Assim, classificam-se em totipotentes quando o embrido tem até 16 a
32 células; que corresponde a 3 ou 4 dias de existéncia. (ZATZ, 2005) (PORTAL SAO
FRANCISCO).

Também se move na perspectiva médica da prevencdo de doencas, a pesquisa
sobre células-tronco totipotentes. Conforme se pode observar, “pesquisas, industrias
farmacéuticas e politicas que visam tornar o mercado atraente para investidores nessa
area despertam expectativas de superar em pouquissimo tempo a escassez de cirurgias
de transplante por meio da producéo de tecidos de 6rgaos especificos a partir de células-
tronco embrionérias”. (HABERMAS, 2010, p. 24).

Aproximadamente apds 72 horas da fecundacéo, as sucessivas divisdes celulares
originam o denominado blastocisto, um aglomerado de cerca de 100 células. Ocorre,

nessa fase, a implantacdo do embri&o® na cavidade uterina. As células internas do

1> Convém mencionar a existéncia de um problema terminoldgico, tendo em vista que o termo “embrido”
é utilizado de diversas formas. Em biologia, o dvulo fecundado que se encontra na fase anterior a
implantacdo uterina chama-se “zigoto”. Entende-se, noutra acepcdo, por embrido a entidade em
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blastocisto irdo gerar os inumeros tecidos que formam o organismo humano - as
aludidas células s&o denominadas células-tronco embrionarias pluripotentes. Sdo células
somaticas até um dado momento ainda iguais, que passam a diferenciar-se em quase
todos os tecidos humanos, com exclusdo da placenta e anexos embrionarios, ou seja, a
partir de 32 - 64 células, aproximadamente a partir do 5° dia apds a fecundacédo. (ZATZ,
2005) (PORTAL SAO FRANCISCO).

Séo classificadas como oligopotentes as células capazes de se diferenciarem em
poucos tecidos; uma vez que estas geram células dentro de uma unica linhagem. E, por
fim, classificam-se em unipotentes as células que originam um Unico tecido, apenas um
tipo de célula madura. (ZATZ, 2005) (PORTAL SAO FRANCISCO).

No entanto, admite a aludida autora, que a ordem ou comando que determina
que uma ceélula-tronco pluripotente se diferencie em determinado tecido especifico
ainda constitui um mistério para os cientistas (SCHRAMM, 2004, p. 06), embora, em
laboratério, se utilizem substancias ou fatores de diferenciacdo capazes de determinar
que estas células se diferenciem no tecido esperado. (ZATZ, 2005).

Em linhas gerais, como dito anteriormente, ndo ha, no meio cientifico um
consenso definitivo sobre a classificacdo das células-tronco, sendo, todavia, possivel
asseverar que, na linha de desenvolvimento embrionério, quanto mais se encontrar a
celula-tronco em seu estado inicial, maior sera seu potencial de diferenciagéo.

No que se refere as formas de obtencdo de células-tronco, sdo elencados os
seguintes meios de extracao:

a) do corpo humano: as células-tronco adultas sdo produzidas em alguns tecidos
do corpo, como o sistema nervoso, a medula dssea, e epitélio, porém, possuem
limitacdo quanto a sua diferenciacdo em determinados tecidos;

b) de embrides descartados e congelados nas clinicas de reproducéo assistida, e;

c) por clonagem™ terapéutica, que consiste na técnica de manipulacio genética
capaz de gerar embrides a partir da transferéncia do nucleo da célula ja diferenciada

para um 6vulo sem nucleo de um adulto ou de um embrido.

desenvolvimento a partir da implantagdo no Gtero até oito semanas depois da fecundacéo; ao inicio da
nona semana denomina-se “feto”, conservando essa denominagao até o nascimento. (CASABONA, 2002,
p. 177).

18 Por conceito de clone pode-se entender um conjunto de células ou organismos gerados a partir de uma
Unica célula e que sdo absolutamente idénticas a célula original. “Nos seres humanos, os clones naturais
sdo 0s gémeos idénticos que se originam da divisdo de um Unico 6vulo fertilizado. A clonagem é a copia
ou a duplicacdo de células ou de embrides a partir de um ser ja adulto. As cOpias possuem todas as
caracteristicas fisicas e bioldgicas do seu progenitor genético”. (SOUZA & ELIAS. 2005. p. 08).
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A clonagem terapéutica é um passo adiante nas técnicas de culturas de tecidos,
que sdo realizadas ha décadas. Ao transferir o nicleo de uma célula de uma pessoa para
um Ovulo sem nucleo, esse novo évulo ao dividir-se gera, em laboratorio, células
potencialmente capazes de produzir uma infinidade de tecidos. O que gera

extraordinarias perspectivas para futuros tratamentos. (SOUZA & ELIAS. 2005. p. 08).

3.4. Breve levantamento legal da utilizacdo de celulas-tronco no Brasil e no

mundo

Varia de pais para pais a utilizacdo de células-tronco embrionarias, para fins de
investigacdo e tratamentos médicos. Em alguns paises, sua investigagdo e utilizacdo
configura-se legalmente permitida, ao passo que, em outros, as aludidas praticas de
pesquisas apresentam-se simplesmente ilegais.

No que tange ao Brasil, atualmente o Supremo Tribunal Federal — STF autorizou
a realizacao de tais pesquisas, como se abordara logo mais.

3.4.1. Posicionamento das leis de alguns paises sobre a utilizacdo de células-

tronco embrionarias.

Em termos de legislagdo concernente a utilizacdo de células-tronco, vislumbra-
se aquela que proibe toda e qualquer pesquisa com células-tronco embrionarias e
embrides, como, por exemplo, na Austria, Irlanda, Italia, Noruega e Polénia. Por outro
lado, ha, ainda, legislacGes que permitem apenas a realizacdo de pesquisas com células-
tronco embrionérias, mas ndo em embrides, como é o caso dos Estados Unidos e da
Alemanha, cujas legislacGes vedam, expressamente, a geracdo de embribes, em seu
territorio, para fins de pesquisa, mas admite a importacdo de células-tronco
embrionarias (AGENCE PRESSE), ou seja, permite, no entanto, de maneira
aparentemente ambigua, a importacdo de embries gerados anteriormente ao ano de
2002 (SCHRAMM, 2004, p. 11), conforme se pode verificar no art. L 152-8, § 2° do
Cddigo de Saude Publica da Franga. (W.H.O., 1994, p. 478).

A legislacdo adotada pela maioria dos paises europeus permite pesquisas com

embrides sobressalentes da reproducéo assistida, os quais ndo serdo implantados, como
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¢ 0 caso da Espanha, Holanda, Republica Tcheca, Dinamarca, Finlandia, Grécia,
Hungria e de outros paises, como Russia, Japdo, Austrdlia e Canadd. (SCHRAMM,
2004, p. 11).

Ha, ainda, paises que permitem a pesquisa tanto de embriGes sobressalentes
como de embrides gerados por meio do método de fertilizacdo in vitro (FIV), como é o
caso da Inglaterra e de Cingapura, que, assim como Israel, permitem a realizacdo de
pesquisas com embrides criados, especificamente, por meio da técnica de transferéncia
nuclear em 6vulos e zigotos humanos (desenvolvida por lan Wilmut e colaboradores) *'.
(SCHRAMM, 2004, p. 12).

S3o permitidas, na Africa do Sul, todas as pesquisas com embrides, inclusive a
clonagem terapéutica. Vale ressaltar que este é o Unico pais africano com legislacéo
sobre o tema em estudo. (BRASIL, 2005, ADIN 3.510-0).

No Canada, assim como na maioria dos paises, a clonagem humana é vedada,
porém, € admitida a pesquisa com células-tronco embrionarias. (LA CROIX, 2002), ou
seja, foi aprovada, no Canada, legislacéo proibitiva da clonagem de embriGes humanos,
todavia, os cientistas podem se utilizar de celulas-tronco embrionarias para fins de
pesquisa sobre as aludidas células.

A China e 0 Reino Unido constituem dois dos paises que possuem uma das
legislacGes mais liberais do mundo, permitindo a realizag&o de todas as pesquisas com
embrides, inclusive a clonagem terapéutica, assim como Cingapura, Coréia do Sul e
Russia. (BRASIL, 2005, ADIN 3.510-0).

Com rela¢do aos Estados Unidos, conforme ja foi mencionado, é proibida a
utilizacdo de verbas do governo federal para a realizacdo de pesquisas envolvendo
embrides humanos (a excegdo existe apenas para 19 linhagens de ceélulas-tronco

derivadas posteriormente a aprovacao de lei norte-americana a esse respeito).

17 1an Wilmut foi diretor de pesquisas do Instituto Roslin, de Edimburgo na Escdcia. Considerado como o
"pai" da ovelha Dolly, foi agraciado com o Prémio Paul Ehrlich, pelo primeiro mamifero clonado.
Todavia, a atribuicdo do prémio gerou controvérsias, pois estava sendo discutida pela Assembléia Geral
da ONU, a proibicao da clonagem. Um ano depois, durante um processo de plagio, Wilmut admitiu que,
ndo era ele, o "pai" da ovelha clonada. Os méritos seriam de seu colega Keith Campbell, um bi6logo
celular e embriologista que trabalhava no projeto de clonagem. Admitiu Wilmut, ter tido apenas um papel
de supervisao na criacdo da ovelha, creditando ao seu colega, Campbell, "66%" do trabalho. Apesar de o
papel de supervisdo ser compativel com o posto de chefe de pesquisa, exercido por Wilmut na época da
criacdo de Dolly, Campbell deveria ter sido nomeado como primeiro autor, privilégio equivocadamente
atribuido a Wilmut, que por isso conquistou reputagéo, recursos financeiros e reconhecimento. (PREMIO
PAUL EHRLICH E LUDWIG DARMSTAEDTER).
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A legislacdo da india proibe a realizacdo de clonagem terapéutica, porém
permite outras pesquisas, ao contrario da Turquia, onde pesquisas e a utilizacdo de
embrides de descarte sdo permitidas, sendo proibida a clonagem terapéutica das células-
tronco. Ja a Italia proibe integralmente qualquer tipo de pesquisa com a utilizacdo de
células-tronco embrionarias humanas, bem como a sua importacdo. (BRASIL, 2005,
ADIN 3.510-0).

Por fim, o México é o Unico pais latino-americano, além do Brasil, a possuir
legislacdo que permite o uso de embribes, valendo ressaltar que a lei mexicana
apresenta-se mais ousada que a brasileira, uma vez que permite a criacdo de embrides
para pesquisa. (BRASIL, 2005, ADIN 3.510-0).

Este breve panorama demonstra a diversidade de posi¢cdes sobre o tema, as
quais, ndo obstante, se refletem nos organismos internacionais, em que, até 0 momento

e dada a complexidade da matéria, ndo se estabeleceu consenso.

3.4.2. Posicionamento da legislacdo brasileira sobre a utilizagdo de células-

tronco.

No Brasil é permitida a utilizacdo de células-tronco produzidas a partir de
embrides humanos, para fins de terapia e pesquisa, desde que sejam embrides inviaveis
ou estejam congelados ha mais de trés anos. Em todos 0s casos, é necessario o
consentimento dos genitores. Vale mencionar que a comercializagdo desse material
bioldgico é crime. (BRASIL, 2005) (BRASIL, 2005, ADIN 3.510-0).

A Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005, conhecida como a Lei de
biosseguranca, a qual teve por finalidade a regulamentacdo simultanea de dois assuntos
bastante controversos, a producdo e comercializagdo de organismos geneticamente
modificados (OGM’s), e a pesquisa com células-tronco (PERAZZONI, 2009), foi foco
de grande polémica, apresentando-se como esperanca para alguns, e indignacdo, para
outros.

No que tange a permissdo de utilizacdo de células-tronco embrionérias, coube 0
art. 5° da Lei de biosseguranca, como ja dito, estabelecé-la para fins de pesquisa e
terapia, desde que os embrides sejam produzidos por meio da fertilizagéo in vitro, que
ndo tenham sido ou ndo sejam utilizados no respectivo procedimento, sejam inviaveis

(supostamente incapazes de gerar uma vida) se estiverem congelados ha mais de trés
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anos. (BRASIL, 2005). A utilizacdo de embrides em pesquisas também requer a
autorizacdo dos pais.

Aos 20 de abril de 2007, o Supremo Tribunal Federal (STF), principal insténcia
judicial do pais, realizou a primeira audiéncia publica da sua historia. A Acao
Declaratoria de Inconstitucionalidade — ADIn 3510 - proposta pelo ex-Procurador Geral
da Republica, Claudio Fonteles, -, por sua vez, questionava parte da Lei de
biosseguranca (Lei n°® 11.105/2005).

Movida pela Procuradoria Geral da Republica (PGR), a ADIn 3510 contestava o
art. 5° (e seus paragrafos) dessa Lei. A Procuradoria Geral da Republica argumentava a
violacdo desse artigo a Constituicdo Federal, a qual garante protecdo a vida e a
dignidade da pessoa humana.

Por sua vez, o Centro de Direitos Humanos e a Conectas, admitido no processo
como amici curiae (do latim, ‘amigos da corte"), apontaram, em parecer, a legalidade do
dispositivo questionado, na medida em que o mesmo dispunha sobre embrides ainda
ndo implantados no Gtero - ou seja, a eventual vida em estagio anterior a vida
intrauterina - e que jamais seriam implantados, mas inviaveis. Assim, no caso previsto
no art. 5°, ndo haveria perspectiva de realizacdo de vida, de formacéo de personalidade
ou exercicio de dignidade.

Apols 22 exposicdes com espaco para respostas as perguntas elaboradas por
ministros, com duracdo de aproximadamente 10 horas e 45 minutos, foi encerrada a
primeira audiéncia publica realizada pelo Supremo Tribunal Federal.

A aludida audiéncia teve por objetivo colher informagfes junto & comunidade
cientifica que permitissem a compreensdo dos diversos aspectos que envolvem a
pesquisa com células-tronco embrionarias no Brasil.

Em 29 de maio de 2008, o presidente do STF, Gilmar Mendes, votou pela
constitucionalidade da Lei de biosseguranca, fazendo-lhe, porém, ressalvas por
considerar que esta norma brasileira possui deficiéncias. (FOLHA ON LINE, 2008).

Dos 11 ministros que compdem o Supremo Tribunal Federal, 6 deles, o que
significa a maioria da Corte, entenderam que o artigo 5° da Lei de biosseguranca nédo
merece reparo. Foram eles: Carlos Ayres Britto, relator da matéria, Ellen Gracie,
Carmen Lucia Antunes Rocha, Joaquim Barbosa, Marco Aurélio e Celso de Mello.

Os outros 3 ministros, Carlos Alberto Menezes Direito, Ricardo Lewandowski e
Eros Grau, se posicionaram no sentido de que as pesquisas poderiam ser realizadas,

entretanto, somente se 0s embrides ainda viaveis ndo fossem destruidos para a retirada
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das células-tronco. Esses ministros fizeram, em seus votos, vérias outras ressalvas para
a liberacdo das pesquisas com células-tronco embrionérias no pais.

Em suma, o STF confirmou que a Lei de biosseguranga é constitucional,
ratificando, assim, o posicionamento normativo do pais. De acordo com o Supremo, as
pesquisas com celulas-tronco embrionarias ndo violam a dignidade da pessoa humana,
nem o direito a vida, conforme defendia Claudio Fonteles. A argumentacéo vencedora
sustentou que, para existir vida humana, € necessario que o embrido seja implantado no
utero humano. E, mais uma vez, foi reafirmada a constitucionalidade da intervencao
genética em seres humanos, principalmente no que se refere as pesquisas com células-
tronco embrionérias (BOCCATTO e VIEIRA, 2009).

Neste diapasdo, permaneceu proibida a clonagem humana, mas, diversamente do
projeto inicial, oriundo da Camara dos Deputados, permitiu-se a realizacdo de pesquisas
com as células-tronco embrionérias excedentes dos processos de fertilizacdo in vitro,
obedecendo aos requisitos anteriormente mencionados (PERAZZONI, 2009).

Em uma breve reflexdo sobre a utilizagdo de células-tronco, mais
especificamente as embrionarias na realizacao de pesquisas e terapias, surgem duvidas e
inquietantes questionamentos que pairam sobre as consequéncias as quais as aludidas
técnicas podem causar no ser humano e na humanidade.

Neste sentido, sdo trazidas a baila questdes que variam desde a definigdo exata
do inicio da vida, passando pela personalidade juridica do embrido, a preocupagdo em
se abrir espaco para um mercado criminoso voltado a comercializacao ilegal de células-
tronco e embriBes e, ainda, a discussdo sobre o que se considera embrido “inviavel”,
tendo em vista a aparente subjetividade do termo.

Enfim, incontaveis discussdes podem ser suscitadas a partir do tema em tela,
sendo de crucial importancia sempre termos em mente que, apesar da importancia do
progresso do conhecimento das ciéncias médicas, ndo podemos perder de vista que a
vida é concebida como bem juridico constitucionalmente protegido, dai as restri¢des a
utilizacdo abusiva de tecnicas genéticas, mediante a necessaria imposicao de limites a

liberdade de pesquisa.
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CAPITULO IV

A UTILIZACAO DE CELULAS-TRONCO EMBRIONARIAS
PERMITIDA PELA LEI N° 11.105/2005 A LUZ DA DUBDH.

A Lein®11.105, de 24 de marco de 2005, foco de grande polémica, apresenta-se
como esperanca, para alguns, e é causa de indignacdo, para outros. A referida Lei, que
regulamenta os incisos 11, IV e V do § 1° do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece
normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo sobre atividades que envolvem a
utilizacdo de organismos geneticamente modificados (OGM) e seus derivados.

E a aludida Lei dirigida pelo incentivo ao avanco cientifico, na &rea
biotecnoldgica e de biosseguranca, tendo por observancia, dentre outros, os principios
da precaucdo; da protecdo a vida; da protecdo a saude humana, animal e vegetal; e,
ainda, da protecdo ao meio ambiente. Porém, a sobredita Lei de biosseguranca muito
tém dividido opinides, em virtude de ela tratar de assuntos de consideravel importancia,
como o da permissdo de pesquisa com utilizacdo de células-tronco embrionarias, a
manipulacdo de Organismos Geneticamente Modificados para a produgdo e 0 comércio
dos produtos transgénicos obtidos.

Segundo Amabis e Martho, transgénicos “sdo organismos que recebem e
incorporam genes de outras espécies” (AMBIS & MARTHO, 1994, p. 58). Num

conceito mais especifico, transgénico €:

[...] qualquer organismo em que se tenha introduzido uma ou mais
sequéncias de DNA (genes), provenientes de uma outra espécie ou
uma sequéncia modificada de DNA da mesma espécie. As
manipulagBes genéticas contemporaneas consistem em adicéo,
subtracdo (destruicdo), substituicdo, mutagénese, desativacdo ou
destruicdo de genes.

Em suma, entende-se por transgénicos, qualquer organismo que, mediante a
utilizacdo de técnicas de engenharia genética, resulte geneticamente modificado.

Segundo a Lei n°® 11.105/2005, em seu artigo 3°, inciso IV, por engenharia
genética deve ser entendida a atividade de producdo e manipulacdo de moléculas de

DNA recombinante.
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Por esta razdo, como anteriormente abordado, a Lei de Biosseguranca merece
uma atencéo especial ndo sé daqueles que lidam diretamente com as atividades voltadas
a biotecnologia, a utilizacdo de técnicas de manipulacdo genética, mas também de toda
a humanidade, uma vez que a matéria de que trata diz respeito a interesse de todos, por
envolver a vida humana, a sua dignidade e o meio ambiente.

Ainda no tocante ao assunto, em seu art. 1°, §1° a Lei n® 11.105/05 considera
como atividade de pesquisa:

[...] a realizada em laboratério, regime de contencdo ou campo, como
parte do processo de obtencdo de OGM e seus derivados ou de
avaliacdo da biossegurangca de OGM e seus derivados, o que engloba,
no ambito experimental, a construcdo, o cultivo, a manipulacdo, o
transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, O
armazenamento, a liberagdo no meio ambiente e o descarte de OGM
e seus derivados. (BRASIL, 2005).

Como é possivel observar, o texto da mencionada Lei, quase integralmente, trata
da questdo dos Organismos Geneticamente Modificados, sendo destinados,
especificamente a questdo da utilizacdo de células-tronco embrionarias, apenas o artigo
5° e dois incisos do artigo 3°.

A lei de biosseguranca, segundo alguns especialistas, apesar de positiva, possui
lacunas em sua redagdo, no tocante a realizacdo de pesquisas com utilizacdo de células-
tronco embrionarias e a producdo e comércio de produtos transgénicos. Este fato
desencadeia inumeras discussdes. Uma delas reside no fato de a permissao de utilizacéo
de embrides humanos para pesquisa, causar certo desconforto a sociedade, tendo em
vista que a autorizacdo da utilizacdo destes embribes incita a polémica discusséo sobre
em gue momento se da o inicio da vida.

Segundo o art. 3° da aludida Lei, em seu inciso XI, consideram-se células-tronco
embrionarias: “células de embrido que apresentam a capacidade de se transformar em
células de qualquer tecido de um organismo”. (BRASIL. 2005).

Como ja asseverado, dispde o art. 5° da Lei de biosseguranca, quanto a
permissao de utilizacdo de células-tronco embrionarias, para fins de pesquisa e terapia,
obtidas de embribes humanos produzidos por fertilizacdo in vitro e ndo utilizados no

aludido procedimento.
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Vale asseverar que, como a engenharia genética é uma ciéncia relativamente
nova, ndo sdo conhecidos todos os efeitos que a intervengdo humana pode ter nas
geracOes futuras.

Para alguns, a aprovacdo do contetdo relativo aos transgénicos foi uma grande
vitdria obtida a partir de uma esperteza politica, uma vez que, apesar de estarem ligados
as ciéncias genéticas — e, apenas por isso - 0s dois temas incluidos no Projeto de Lei que
deu inicio a Lei de biosseguranga — pesquisas com células-tronco embrionarias e OGMs
— sdo técnicas completamente distintas entre si.

A intencdo de reuni-los em uma Unica proposta legislativa foi justamente a de
atrair o apoio de pesquisadores, medicos, familiares e pacientes com necessidades
especiais, e vitimas de doengas degenerativas, que viam no tratamento a partir das
mencionadas células-tronco a esperanca para a cura de enfermidades. Assim, as
reivindicacdes desse segmento acabaram legitimando e conferindo forte peso emocional
a um Projeto que atendia, em sua maior parte, aos interesses das grandes transnacionais
da biotecnologia.

A aludida Lei cria o Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS) e propbe a
reestruturacdo da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, embora
mantida sua vinculacdo ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia, com o objetivo de
reforgar o seu caréater técnico-cientifico e, a0 mesmo tempo, ampliar sua credibilidade
na sociedade, com o aumento significativo, de 3 para 8, do niumero de representantes de
associages civis em sua composicao.

Assim, a CTNBio passa a ser constituida por 26 cidaddos brasileiros, exigindo-
se reconhecida competéncia técnica, notério saber cientifico e destacada atividade
profissional, preferencialmente, nas areas de biologia molecular, biologia, imunologia,
ecologia, bioética, genética, virologia, entomologia, satde publica, seguranca e satde do
trabalhador, bioguimica, farmacologia, patologia vegetal e animal, microbiologia,
toxicologia, biotecnologia ou biosseguranga, ampliando de 8 para 10 a participacdo de
especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, de 7 para 8 os representantes de
Orgdos governamentais e 3 para 8 os representantes de instituicdes da sociedade civil de
defesa do consumidor, do setor empresarial de biotecnologia, da area de saude, de
defesa do meio ambiente, da area de bioética, do setor agroindustrial, de defesa da
agricultura familiar, de defesa do trabalhador.
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Quanto as penalidades, a Lei n°® 11.105/2005, prevé nos artigos 24, 25 e 26 a
tipificacdo das condutas proibidas, bem como as respectivas penas, conforme se

transcreve a seguir:

Art. 24, Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispbe o
art. 5° desta Lei:
Pena — detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana,
zigoto humano ou embrido humano:
Pena —reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena - reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa. (BRASIL,
2005).

Vale, mais uma vez, lembrar que a utilizacdo de células-tronco embrionarias é
permitida, para fins de pesquisa e terapia, quando obtidas de embrides humanos
produzidos por fertilizagdo in vitro e ndo terem sido utilizados, no respectivo
procedimento de Reproducdo Assistida (RA), atendidas algumas condigdes: se ele for
inviavel (supostamente incapazes de gerar uma vida — questdo que, todavia, a lei ndo
refere em seu texto), ou aqueles que se encontram congelados ha mais de trés anos. Vale
mencionar que no Brasil, a técnica da fertilizacdo in vitro gerou um vasto banco de
embrides fecundados.

Outra preocupacao que paira em torno da permissdo sobre a utilizacdo dessas
células-tronco embrionarias, diz respeito ao temor de se criar espago para um mercado
criminoso voltado & comercializagdo ilegal desse material.

Visualiza-se, ainda que, de forma bem geral, a aplicabilidade da Lei n°
11.105/2005, bem como os principais pontos que incentivam os debates sobre seu texto,
requerem uma analise mais critica da adequacao do artigo 5° da Lei de biosseguranca
aos principios elencados na Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
(DUBDH), dando-se principal importancia a observancia do direito a liberdade de
investigacdo cientifica previsto no artigo 2°, alinea “d”, da mencionada Declaracéo, o
qual incentiva a reflexdo sobre os limites que devem ser respeitados pela comunidade
medica e cientifica no tocante a matérias de natureza delicada como a relativa a

utilizacdo de células-tronco embrionérias.
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4.1  Analise da adequacdo do artigo 5° da Lei 11.105/2005 aos principios da
DUBDH.

Dando continuidade a andlise critica do artigo 5° da Lei n°® 11.105/2005, a luz da
DUBDH, interessante se faz a verificacdo da adequacéo - ou ndo, do mencionado artigo
da lei, aos principios enunciados na sobredita Declaragdo Universal.

No que tange a esses principios, observa-se que, nas decisfes tomadas ou
praticas desenvolvidas por aqueles a quem ela é dirigida, devem ser respeitados: a
Dignidade Humana, os Direitos Humanos e as liberdades fundamentais, conforme
artigo 3°. Priorizam-se 0s interesses € 0 bem-estar do individuo sobre o interesse
exclusivo da ciéncia ou da sociedade.

Outro principio verificado na DUBDH, e que encontra rela¢gdo com 0s principios
da beneficéncia e ndo-maleficéncia, abordados no primeiro Capitulo deste trabalho, é o
descrito no artigo 4° da Declaracdo que dispGe sobre beneficio e dano. O referido
principio suscita que, ao se tratar da aplica¢do e do avanco do conhecimento cientifico,
das praticas médicas e tecnologias associadas, devem ser maximizados os beneficios
diretos e indiretos a pacientes, sujeitos de pesquisa e outros individuos afetados, bem
como qualquer dano possivel de ser causado a tais individuos deve ser minimizado.

Na questdo de utilizacdo de celulas-tronco embrionérias para pesquisas e
aplicacdo com fins terapéuticos, verifica-se que os beneficios sdo maiores que os danos;
todavia, tal conclusdo pode ser bastante subjetiva e despertar acirradas discussdes, tendo
em vista a perspectiva (social, moral, cientifica, religiosa etc.) sob a qual se esta
considerando o embriéo.

N&o se pretende neste trabalho, adentrar a fatigante discussdo sobre o inicio da
vida, valendo mencionar, em contrapartida, que a presente pesquisa nao tem por
pretensdo provar ou analisar se os embrides humanos produzidos por fertilizacdo in
vitro e ndo utilizados no procedimento de Reproducdo Assistida (RA), sdo detentores de
direitos tais quais os embrides que se encontram em desenvolvimento em cavidade
uterina.

Pretende-se, tdo somente, realizar a analise critica do artigo 5° da Lei de
biosseguranca, a luz da DUBDH, especialmente sobre o reconhecimento da importancia
da liberdade de investigacdo cientifica - preceito defendido, inclusive, pela propria
Constituicdo Federal - a partir do estudo detalhado de principios e conceitos pré-
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estabelecidos na doutrina brasileira, como liberdade, liberdade de pesquisa ou
investigacdo cientifica, direitos fundamentais e dignidade humana. Mediante a
consideracdo do contexto histérico e cientifico em que foram elaborados os textos
normativos, também tencionamos analisar a importancia da Lei de biosseguranca no
ordenamento brasileiro e da DUBDH no ambito internacional.

A autonomia configura outro principio respeitado pela DUBDH, assim como a
responsabilidade individual, ambos prescritos em seu artigo 5°, que prevé o respeito a
autonomia dos individuos na tomada de decisdes, quando possam responsabilizar-se
pelas mesmas, bem como que a autonomia dos demais seja por eles respeitada.
Outrossim, quando se tratar de individuos incapazes de exercer autonomia, devem ser
tomadas medidas especiais para proteger seus direitos e interesses. O mencionado
principio, todavia, ndo se aplica a questao especifica sobre células-tronco.

Quanto ao principio do consentimento, elencado no artigo 6° da DUBDH, tem-se
que “qualquer intervencdo médica preventiva, diagnostica e terapéutica s6 deve ser
realizada com o consentimento prévio, livre e esclarecido do individuo envolvido,
baseado em informacdo adequada”. (DUBDH, 2005), valendo destacar, conforme ja foi
informado, que pode o individuo voltar atras em sua decisdo de consentir, a qualquer
tempo e por qualquer razéo, sem acarretar desvantagem ou preconceito.

Os termos do artigo 6°, alinea “c”, da Declaracdo da UNESCO (2005), nos
relembra o caso Tuskegee (mencionado no segundo Capitulo), no qual ndo houve o
devido consentimento informado individual dos pacientes, o que culminou num dos
exemplos de pesquisa cientifica mais perturbadores da historia. A esse respeito a alinea
“c” da referida Declaracdo prevé o seguinte:

Em casos especificos de pesquisas desenvolvidas em um grupo de
individuos ou comunidade, um consentimento adicional dos
representantes legais do grupo ou comunidade envolvida pode ser
buscado. Em nenhum caso, o consentimento coletivo da comunidade
ou o consentimento de um lider da comunidade ou outra autoridade
deve substituir o consentimento informado individual.

No que tange a utilizacdo de células-tronco embrionérias, observada no artigo 5°
da Lei n® 11.105/2005, verifica-se que o mencionado principio defendido pela DUBDH
vislumbra-se respeitado, tendo em vista que, como repetidas vezes mencionado, para a

utilizacdo das celulas-tronco embrionarias que ndo foram utilizadas no procedimento
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que as viabilizou mediante fecundac&o in vitro, é necessario o prévio consentimento dos
genitores.

Quanto aos individuos que ndo tém capacidade para fornecer consentimento, a
autorizacdo para pesquisa e pratica médica deve ser obtida levando-se em consideracéo
o melhor interesse do individuo envolvido, em conformidade com a legislacdo nacional,
devendo a pesquisa ser realizada apenas se viabilizar o beneficio direto a saide do
individuo envolvido. Pesquisas sem potencial beneficio direto a saide sé devem ser
realizadas excepcionalmente, com a maior restricdo, expondo o individuo apenas a risco
e desconforto minimos e quando se espera que a pesquisa contribua com o beneficio a
salde de outros individuos na mesma categoria, sendo sujeita as condi¢des prescritas
por lei e compativeis com a protecdo dos direitos humanos do individuo, conforme
prevé o artigo 7° da DUBDH. Ainda assim, a recusa dos individuos em participar de
pesquisas deve ser respeitada.

No tocante aos embrides dos quais forem retiradas as células-troncos, o artigo 5°
da Lei de biosseguranca prevé que eles podem ser analisados sob duas formas
paradoxalmente distintas, sendo vejamos:

e do ponto de vista de que os embrides, obviamente, ndo podem expressar
a sua aprovacao quanto a sua utilizacdo em pesquisas, a concordancia
dos genitores supre o impossivel consentimento e coloca-se em
consonancia com o principio bioético previsto na DUBDH, apesar de o
texto da DUBDH referir-se ao sujeito como “individuo”;

e outro paralelo na questdo do consentimento diz respeito aqueles que nao
tém a capacidade de consentir, conforme a exposi¢do do individuo a
riscos minimos.

Espera-se que a presente pesquisa contribua para o “beneficio a satde de outros
individuos na mesma categoria” (UNESCO, 2005, art.7, b), ndo se aplicando, nesse
caso, 0 mencionado principio aos embrides quanto a utilizacdo de células-tronco
embrionarias, em virtude de os beneficios a serem alcancados néo viabilizarem a saude
de individuos da mesma categoria, mas, tdo somente, beneficios a uma categoria mais
elevada do embrido, ou seja, aos seres humanos.

Vale mencionar que, embora este estudo ndo se preste a solucionar questdes
quanto a consideracdo dos embrifes como sujeitos ou como coisas, adotamos o0 ponto
de vista segundo o qual, 0 embrido, a partir do momento da concep¢do, detém um

patrimoénio genético Unico (DINIZ, 2007, p.438) e, por isso, ndo pode ser considerado
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como “coisa” simplesmente, até porque, se inserido em ambiente uterino, se
desenvolveria normalmente como qualquer ser humano. E nesse sentido que ndo ha
como desconsiderar a qualidade especial em que se encontram 0s mencionados
embrides produzidos mediante o procedimento de fertilizacéo in vitro.

Outro principio verificado na DUBDH, diz respeito ao dever de consideracao a
vulnerabilidade humana na aplicacdo e no avango do conhecimento cientifico, das
praticas médicas e de tecnologias associadas. Individuos e grupos de vulnerabilidade
especifica devem ser protegidos, e a integridade individual de cada um deles deve ser
respeitada.

Cabe, mais uma vez, abordar os dois pontos de vista seguintes ao considerar a
questdo dos embrides:

¢ Num primeiro momento, parte-se do pressuposto de que, principalmente
0 embrido produzido por fertilizagéo in vitro e ndo inserido em ambiente
uterino, ndo pode ser considerado como individuo, como um ser humano
cuja vulnerabilidade é digna de consideracao;

e por outro lado, parte-se do ponto de vista de que o embrido é dotado de
uma qualidade especial e, que, apesar de ndo considerado como ser
humano ou individuo, ndo pode ser tido como “coisa; assim, sua nao-
insercdo em ambiente uterino que viabilize o seu desenvolvimento
constitui a expressao maior de sua vulnerabilidade.

Como por vezes asseverado, a presente pesquisa ndo pretende solucionar
discussbes quanto as problematicas que giram em torno da qualidade embrionaria nos
centros de pesquisa e clinicas de fertilizacdo. Trata-se de um trabalho essencialmente
hermenéutico; por conseguinte, pretendemos analisar e interpretar normas, a exemplo da
Lei de biosseguranca e da DUBDH.

N&o faria, portanto, sentido nos lancarmos no ousado desafio de tentar
solucionar tdo complexas questdes que vao além de nossas areas de pesquisa e atuacao.

Retomando as consideragdes antes iniciadas, devem ser respeitadas a
privacidade dos individuos envolvidos e a confidencialidade de suas informagdes,
conforme estabelece o artigo 9° da referida Lei. Entre outros principios por ela
observados, encontramos o da lgualdade, que, segundo prevé a DUBDH, deve ser
fundamental entre todos os seres humanos, e que, em termos de dignidade e de direitos,

deve ser respeitada, de modo que todos sejam tratados de forma justa e equitativa.
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Com relacdo aos outros principios, encontramos o da ndo-discriminacdo e nédo-
estigmatizacdo. De acordo com este segundo principio, seja por qualquer razdo, nenhum
individuo ou grupo deve ser discriminado ou estigmatizado, o que constitui violagdo a
dignidade humana, aos direitos humanos e as liberdades fundamentais. O aludido
principio ndo guarda relagdo com o artigo 5° da Lei de biosseguranca.

Segundo o artigo 15 da DUBDH, os beneficios resultantes das pesquisas
cientificas devem ser compartilhados com a sociedade como um todo, bem como no
ambito da comunidade internacional, em especial com paises em desenvolvimento.
Nesse diapasdo, pode-se aplicar o aludido principio a permissdo de utilizacdo de
células-tronco embrionarias. No tocante ao principio enunciado no artigo 16 da
DUBDH, deve ser considerado o impacto das ciéncias da vida sobre as geracoes futuras,
incluindo sobre sua constitui¢do genética.

O principio aludido na Declaracao suscita, pois, a reflexao sobre o paradoxo que
se apresentaria se embrides utilizados nas pesquisas para retirada de células-tronco
fossem colocados condi¢Oes que viabilizassem seu desenvolvimento, ou seja, em
ambiente uterino. N&o se estariam destruindo as “futuras geracbes”? Por outro lado, a
utilizacdo desses embrides pode representar uma das alternativas de garantia de melhor
qualidade de vida e saude para as geragdes futuras.

Também é principio da DUBDH o da Protecdo do Meio Ambiente, da Biosfera e
da Biodiversidade, afirmando-se, com ele, o dever de dar a devida atencdo a inter-
relacdo entre seres humanos e outras formas de vida, a importancia do acesso e
utilizacdo adequada de recursos biologicos e genéticos, ao respeito pelo conhecimento
tradicional e ao papel dos seres humanos na protecdo do meio ambiente, da biosfera e da
biodiversidade.

Diante da analise supra, verificou-se a adequacdo do artigo 5° da Lei de
Biosseguranga aos principios enunciados na DUBDH, restando demostrado que o
mencionado artigo da lei submete-se aos principios por aquela declaracdo estabelecidos,
sob as mais variadas formas.

Pretendeu-se, a partir da verificacdo da adequacdo do artigo 5° da Lei de
Biosseguranga aos principios elencados na Declaracdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos (DUBDH), dando principal importancia & observancia do direito a
liberdade de investigacdo cientifica previsto no artigo 2° alinea d, da mencionada

Declaragdo, incentivar a reflexdo sobre os limites éticos que devem ser respeitados pela
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comunidade médica e cientifica, no tocante a matérias de natureza delicadas como a
relativa a utilizacdo de células-tronco embrionarias.
Tendo em vista a elaboracdo da analise supra, passa-se a contemplacéo de forma

mais critica sobre a problematica apresentada na referida pesquisa.

4.2. Andlise da Lei de Biosseguranca a luz da DUBDH, especificamente no tocante

a permisséo de pesquisas envolvendo a utiliza¢ao de células-tronco embrionérias.

A Lei n®11.105/2005, ou Lei de biosseguranca, vigente no ordenamento juridico
brasileiro desde 24 de marco de 2005, ¢, para muitos, mais que uma norma voltada a
regulamentacéo e fiscalizacdo de atividades envolvendo o emprego e manipulacdo de
biotecnologias, como demonstrado nos tdpicos anteriores. Ela representa o resultado de
uma inteligente, porém ndo aplaudida, estratégia politica.

Apesar de a mencionada Lei regulamentar a permissao de atividades de pesquisa
mediante a utilizacdo de células-troncos embrionarias, ao se realizar uma leitura mais
consciente dessa Lei, percebe-se, claramente, que a mesma trata da questdo dos
Organismos Geneticamente Modificados (OGM) em quase sua totalidade, dando a
impressdo de que o assunto da utilizacdo de células-tronco foi ali inserido, por puro
comodismo politico.

Vale asseverar, que, a partir do proprio texto inicial da ementa da referida Lei,
observa-se a infinidade de assuntos 0s quais a mesma se propde regulamentar.

Ademais, a Lei trata dos incisos II, IV e V do § 1° do art. 225 da Constituicdo
Federal — conforme visto no Capitulo anterior, além de ainda dispor sobre o
estabelecimento de normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades
gue envolvam OGMs e seus derivados.

Para fiscalizar as aludidas atividades, foi criado o Conselho Nacional de
Biosseguranca (CNBS), foi reestruturada a Comissdo Teécnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBIio) e foi estabelecida a Politica Nacional de Biosseguranga
(PNB), revogando a Lei de biosseguranca anterior (Lei n°® 8.974/1995) e a Medida
Provisoria a ela relacionada.

Diante de um leque tdo extenso de atuacdo, nota-se a relativa discrepancia entre

os elementos tematicos de seu objeto, tendo em vista que, alem de serem trabalhados



105

mediante a aplicacdo de técnicas como a biotecnologia, ndo guardam entre si qualquer
relagéo ou semelhanca.

Sobre a diferenca entre 0s mencionados assuntos, vale mencionar que “a
biotecnologia humana difere substancialmente da biotecnologia agricola a medida que
suscita um sem-numero de questdes éticas relacionadas a dignidade humana e aos
direitos humanos que ndo se colocam no caso de OGM’s.” (FUKUYMA, 2003, p. 220).

Em outras palavras, a utilizacdo de células-tronco embrionarias na realizacéo de
pesquisas e procedimentos terapéuticos, e a manipulacdo de organismos para criacao de
organismos geneticamente modificados sdo procedimentos distintos. E nesse sentido
gue a analise critica sobre a Lei n® 11.105/2005 demonstram-se necessarias, para que se
possa averiguar a eficiéncia de sua aplicacao.

N&o se trata mais da famigerada analise da constitucionalidade da Lei, problema
que, como tratado anteriormente, apresenta-se solucionado pelo Supremo Tribunal
Federal no ordenamento juridico brasileiro, mas, sim sobre a reflexdo quanto a
dicotomia despertada entre dois paralelos: de um lado o exercicio da liberdade de
investigacdo cientifica — a qual estd inserida no rol de objetivos aspirados pela
Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH), instrumento de
cunho internacional adotado pela UNESCO,; e, de outro, os limites a que esta liberdade
deve estar submetida para que tais atividades possam ser exercidas sem que sejam
desrespeitados outros direitos, como a dignidade humana, os direitos humanos e as
liberdades fundamentais.

Fixar barreiras instransponiveis as pesquisas cientificas e aos novos tratamentos
de saude que podem ser obtidos mediante a utilizacdo de biotecnologias ndo configura
uma atitude sensata. Apresenta-se, assim, o problema de conceber a protecdo dos
direitos fundamentais, da dignidade humana e dos direitos humanos no que tange ao
novo cenario da pratica médico-cientifica. Lanca-se, assim, a busca da razoavel
harmonia entre dois direitos fundamentais que, em determinado momento, se chocam.
Ou seja, a liberdade de investigacdo cientifica e o respeito a dignidade humana e os
direitos fundamentais.

No intuito de esmiugar a pesquisa com maior éxito, restringe-se a mesma apenas
a questdo da permissao de utilizacdo de células-tronco embrionarias, a luz da liberdade
de investigacdo cientifica preconizada entre os objetivos da DUBDH, tendo em vista

que elaborar uma critica a Lei de Biosseguranca, em sua totalidade, renderia ndo apenas
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um trabalho extremamente exaustivo, como dificilmente a pesquisa apresentaria a
profundidade exigida em uma dissertagéo de mestrado.

Como ja adiantado nos tdpicos anteriores, o artigo 2° da Declaracdo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos - DUBDH enumera 0s objetivos a serem buscados
pelo instrumento normativo da UNESCO, dispondo em sua alinea “d”, que um dos
objetivos da DUBDH reside no reconhecimento da importancia da liberdade de
investigagdo cientifica, bem como dos beneficios que dessas atividades cientificas e
tecnoldgicas resultarem.

A DUBDH reconhece a liberdade de investigagdo cientifica como um
importante direito necessario ao avanco das ciéncias. Ademais, ndo seria possivel a
evolucdo das pesquisas e dos tratamentos obtidos mediante a utilizacdo de métodos
cientificos, como os da biotecnologia, caso fosse negado aos cientistas-médicos e
biotecndlogos o direito ao exercicio da liberdade de investigacéo.

E nesse diapasdo que se passa a analisar a permissdo da utilizacdo de células-
tronco embrionarias prevista pelo artigo 5° da Lei n°® 11.105/2005, isto €, a partir da
liberdade de investigacao cientifica nos termos da alinea “d” do artigo 2° da DUBDH,
porque a liberdade de investigacdo, ou de pesquisa, ora mencionada, prevé, ao mesmo
tempo, a necessidade de que tais pesquisas e desenvolvimentos ocorram conforme 0s
principios éticos dispostos na Declaragcdo, bem como respeitem a dignidade humana, o0s
direitos humanos e as liberdades fundamentais.

Para criticar uma lei ou os artigos de uma lei, necessario se faz ndo apenas
debrugar-se sobre as palavras, de forma a interpreta-las, como também tentar conhecer
ndo apenas a intencdo do legislador ao empregé-las. A visualiza¢do do cendrio historico
contemporaneo em que dada lei foi redigida em muito facilita o trabalho daquele que se
propde analisa-la.

Por este fato, justifica-se o detalhamento de todo o processo de formagéo da Lei
11.105/2005, visualizado na presente pesquisa, demonstrando o quanto o referido
instrumento legal, desde o seu advento em 2005, suscitou acaloradas polémicas e
evidenciando que as questdes relacionadas a permissdo de utilizacdo de células-tronco,
bem como da producéo e comercializacdo de OGM, em muito dividiam as opiniées no
Brasil e em todo 0 mundo.

Antes de adentrar a discussdo central da pesquisa, a qual, em linhas gerais, gira
em torno da analise critica sobre o paralelo entre o exercicio da liberdade de

investigacdo cientifica e o respeito aos direitos fundamentais a serem resguardados,
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convém analisarmos o d&mago da questdo, a comecar pela elaboracdo de uma nogéo
geral sobre cada um dos elementos a serem tratados. Desta forma, convém elucidar,
primeiramente, o entendimento sobre o que deve ser entendido por direitos
fundamentais, bem como o que deve ser entendido por Direitos.

Nas palavras de Eduardo Ramalho Rabenhorst (2006, p. 03), “um direito, de
forma muito geral, é a possibilidade de agir ou o poder de exigir uma conduta dos
outros, tanto uma a¢do quanto uma omissdo”. O autor defende, ainda, que direito néo
deve ser entendido apenas como demanda para que seja feita justica, e sim que constitui,
igualmente, o reconhecimento de uma prestacdo. Em suma, corresponde cada direito a
um dever.

Ressalte-se, porém, que, apesar desta caracteristica deontoldgica (do dever ser)
inerente ao direito, ndo significa que sobre este ndo haja limitaces. Ademais, se assim
ndo o fosse, o exercicio de um direito facilmente seria infringido por outro, como pode
exemplificar o problema central desta pesquisa, quando se passa a considerar dois
direitos distintos, como o da liberdade de pesquisa cientifica, visualizando o progresso
das ciéncias, em contraposicdo a permissdo de utilizacdo de células-tronco
embrionarias, que paira sobre o direito da protecdo a vida, da dignidade humana e dos
direitos fundamentais.

Demonstra-se, assim, a necessidade de que todo direito precisa ser ponderado,
de forma que seja permitido avaliar seu peso ou importancia, e ainda, a sua
compatibilidade com o interesse coletivo. (RABENHORST, 2006, p. 05).

No que tange aos direitos fundamentais, podem ser assim entendidos aqueles
reconhecidos e positivados na esfera do direito constitucional positivo de um
determinado Estado, diferindo da expressdo “direitos humanos”, com a qual
costumamente sdo confundidos e, muitas vezes, considerados sinbnimos, ao passo que
estes se aplicam aos direitos reconhecidos ao ser humano como tal, por meio de
declarag0es, tratados, convences etc, e que aspiram a validade universal, pelo direito
internacional, portanto, com validade, independentemente de sua positivagdo em uma
determinada ordem constitucional. (SARLET, 2006, pp. 35/36).

Partindo do pressuposto de que, sobre as diversas normas constitucionais, nao ha
hierarquia no plano normativo, ndo existindo conflito entre as normas constitucionais,
como assevera Luciano Rolim (2002, p. 01), e abordando o exemplo segundo o qual néo

existe conflito entre as normas que garantem o direito a liberdade de imprensa e o
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direito a intimidade, é possivel ocorrer que a incidéncia das aludidas normas sobre uma
determinada situag@o provoque uma coliséo entre os direitos fundamentais.

De acordo com os ensinamentos de José Gomes Canotilho (1999, p. 1189),
"considera-se existir uma colisdo auténtica de direitos fundamentais quando o exercicio
de um direito fundamental por parte do seu titular colide com o exercicio do direito
fundamental por parte de outro titular.”.

Nesse diapasdo, considerando-se a inexisténcia de direitos fundamentais
absolutos, para resolver uma colis@o entre direitos fundamentais, é necessario proceder
a compatibilizacdo entre 0s mesmaos.

A Constituigdo Federal brasileira, em seu Titulo I, artigo 5°, elenca os direitos e
garantias fundamentais, dentre eles, no inciso IX, o direito a livre “expressdo da
atividade intelectual, artistica, cientifica e de comunicacao, independente de censura ou
licenca”. (BRASIL, 1988). Demonstra o aludido texto constitucional que a expresséo da
atividade cientifica de forma livre configura-se resguardada, todavia, isto ndo significa
que o exercicio da atividade cientifica ou de investigacdo apresente-se como um direito
livre de quaisquer limitacGes.

Diante do eminente avanco nas ciéncias médicas, mediante o advento e a
aplicacdo de biotecnologias, vislumbra-se cada vez mais necessaria a aplicagdo de
limites sobre as mencionadas atividades cientificas, tendo em vista ndo apenas a
importancia de seus objetos de estudo, como tambeém a gravidade dos riscos que delas
podem resultar.

Como visto anteriormente, a Lei de biosseguranga, a qual tem por pretenséo
normatizar atividades que se utilizem de técnicas de biotecnologia, como a manipulagdo
genética na obtencdo de OGMs, e as células-tronco embrionarias, em pesquisas com
fins terapéuticos, apesar da importancia de seu objeto, como mencionado no tépico
anterior, apresenta ainda algumas controversias.

N&o pretendemos, todavia, com a presente pesquisa nos atermos a essas lacunas,
mas apenas apontar alguns exemplos, em virtude da natureza do trabalho, cabendo
lembrar que seu objeto central ndo reside em uma analise critica da Lei de
biosseguranca em sua totalidade, e sim da questdo da utilizacdo de células-tronco
embrionarias permitida pelo artigo 5°, especificamente, a luz do reconhecimento da
importéncia da liberdade de investigacdo cientifica e dos beneficios decorrentes dos

progressos da ciéncia e da tecnologia, ou seja, do direito a liberdade de investigacédo
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cientifica, previsto nos objetivos da Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos — DUBDH.

Impende-nos apresentar uma breve critica ao aludido artigo 5° da Lei em
comento.

O mencionado artigo dispbe que, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de
células-tronco embrionérias obtidas de embrides humanos produzidos por fertiliza¢éo in
vitro e que ndo foram utilizados no respectivo procedimento, € permitida, desde que
atendidas determinadas condic¢des, como: que sejam embrides inviaveis.

Diante do disposto nesse inciso |, cumpre-nos questionar a Lei quanto a grave
falha em ndo esclarecer, em seu corpo, o significado da expressdo “embrides inviaveis”.
Logo, a ndo elucidacdo do termo “inviavel” deixa margem para inimeras interpretaces
diante do caso prético da utilizacdo dessas células.

Por embrides inviaveis podem ser entendidos aqueles que, por alguma
deficiéncia, ndo teriam capacidade de se desenvolverem caso fossem introduzidos no
ambiente uterino; ou que, produzidos por meio de procedimentos de fertilizagdo in
vitro, ndo seriam utilizados por ndo ser viavel aos genitores conceber todos os embrifes
produzidos. Enfim, percebe-se que a falta de um conceito para esclarecer a expressao,
no texto da Lei, permite vérias interpretacGes, sendo esta apenas uma das lacunas
existentes na Lei n° 11.105/2005.

Outra condicdo para a permissdo de utilizacdo de células-tronco embrionarias
mencionada em seu artigo 5°, dispbde que os embrifes a serem usados devem estar
congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicacdo da Lei, ou seja, no minimo
03 anos antes de 24 de margo de 2005, ou, ainda, depois de completados 3 (trés) anos da
publicacdo da Lei, contados a partir da data de congelamento desse material genético.

Assevera-se, ainda, que, em todos os casos, 0 consentimento dos genitores é
obrigatorio, conforme preconiza o artigo 5° em seu § 1°. Da mesma forma, dispde o §
2°, que as instituicBes de pesquisa e servigos de salde que realizam pesquisa ou terapia
com celulas-tronco embrionarias humanas devem submeter seus projetos a apreciagéo e
aprovacao dos respectivos comités de ética em pesquisa.

Nesse sentido, abre-se um paréntese sobre que critérios esses comités analisam
no exercicio dessa liberdade de investigacdo cientifica, quanto a utilizagdo desses
embrides. Vale ressaltar que, partindo do critério previsto pela alinea “d” do artigo 2° da

DUBDH, essa mencionada liberdade cientifica deve respeitar a dignidade humana, os
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direitos humanos, e as liberdades fundamentais, além dos principios éticos enunciados
na aludida Declaragdo.

Outra critica que pode ser feita a Lei de biosseguranca diz respeito & linguagem
legislativa, a qual se apresenta ambigua, confusa e demasiadamente ampla. Mesmo
quando se trata do manuseio de nocdes estritamente técnicas, ainda apresenta lacunas,
como é possivel observar em seu artigo 3°, que delimita os termos-chave da aludida
Lei.

Opera. Ainda, de forma deficiente, outras no¢bes, como “clonagem para fins
reprodutivos”, residindo a deficiéncia no fato de a Lei estabelecer apenas que esse tipo
de clonagem seria para fins de obtencdo de um individuo, conforme se assevera no
artigo 3°, inciso 1X da aludida Lei. (BRASIL, 2005).

Diante de todo o exposto, restou verificado que Lei de Biosseguranca possui
algumas lacunas, todavia, no que tange a liberdade de investigacao cientifica sobre a
utilizacdo de células-tronco embrionérias nos termos defendidos pela DUBDH, em
suma, ndo ha discrepancias relevantes ao ponto de se poder afirmar que a Lei
11.105/2005 vai de encontro a Declaracao.

Nesse diapasdo, apesar das criticas apresentadas, conclui-se que a legislacéo
nacional de Biosseguranca, no que tange a permisséo de utilizacdo das células-tronco
embrionarias prevista em seu artigo 5° ndo se contrapde aos principios e Direitos
fundamentais limitadores da liberdade de investigacdo cientifica defendidos pela
DUBDH.



CONSIDERACOES FINAIS

Consideradas hodiernamente como um dos principais avancos cientificos do
século XX, as terapias celulares envolvendo células-tronco constitui um dos assuntos
que mais suscitam discussdes em todo o mundo, principalmente quando a tematica gira
em torno de celulas-tronco embrionarias.

Representando o aludido tema, receio e indignacdo para uns, e esperanca e
fascinio para outros. Tais pesquisas cientificas envolvendo células-tronco suscitam
acirradas discussdes ndo apenas no ambito ético, médico ou juridico, como também nos
ambitos social, religioso e filosofico. Outrossim, dada a importancia das consequéncias
que o0 avanco técnico-cientifico pode ser capaz de produzir na vida do ser humano, nao
poderiam o Direito e a Etica eximirem-se de reagir.

Da necessidade de regulamentacdo do trabalho cientifico e os fins a que este se
destina, a observancia dos principios éticos sobre os quais essa regulamentacdo se
baseia apresenta-se necessaria. Nascem assim, a bioética e o biodireito, como
instrumentos necessarios a protecdo do ser humano diante do novo cenario médico-
cientifico vislumbrado ante o advento e evolugéo de técnicas como a biotecnologia.

Diante das implicacdes e questionamentos visualizados no novo cenario
observado nas ciéncias em todo o mundo, em outubro de 2005, a UNESCO, em sua 332
Conferéncia Geral, adotou a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
(DUBDH), a qual consolida os principios fundamentais da bioética e visa definir e
promover um quadro ético normativo comum, capaz de ser utilizado para a formulagéo
de legislagOes nacionais.

Preconiza a DUBDH entre seus objetivos previstos no artigo 2°, a importancia a
liberdade a investigacéo cientifica, pautando, porém, os limites dessa liberdade, sobre o
respeito aos principios éticos nela enunciados, bem como ao respeito a dignidade
humana, aos direitos humanos e as liberdades fundamentais. Sendo analisada como
tema central da presente pesquisa, a questdo da utilizacdo de células-tronco
embrionarias, a partir da liberdade cientifica prevista na DUBDH.

A pesquisa com utilizacdo de celulas-tronco embrionéarias foi permitida no
ordenamento juridico brasileiro pela Lei n® 11.105 de 24 de marco de 2005, conhecida

como a Lei de Biosseguranga. A aludida lei revogou a primeira lei de biosseguranca, a
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Lei n® 8.974/95, que ndo trazia em seu texto a mencionada permisséo sobre utilizacao de
células-tronco embrionérias verificada no artigo 5° daquela.

A Lei de Biosseguranca, foco de grandes polémicas, dispde sobre a realizagdo de
pesquisas com células-tronco embrionarias; sobre atividades que envolvem a utilizagédo
de OGM, e, estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo a serem
submetidos tais temas.

Neste diapasdo, verifica-se que a mencionada lei é suscetivel a criticas que
pairam desde a unido de dois procedimentos completamente distintos, ndo se
justificando a sua juncdo em um Unico texto legal, sendo por interesses politicos
envolvidos; até a observancia de lacunas em seu texto.

A pesquisa se desenvolve a partir da analise de cada um dos elementos do tema,
sob um norte tracado sobre a concepcédo inicial dos conceitos da Bioética e do Biodireito
frente aos avancos verificados na pratica medico-cientifica apds o advento de técnicas
como a biotecnologia. Esta que pode ser entendida como uma técnica que se utiliza de
organismos vivos ou parte deles, no intuito de se alcancar determinada finalidade.

Na continuacdo, tentou-se demonstrar o cunho protecionista da Bioeética e do
Biodireito, mencionando-se também os principios que os norteiam. Ademais, tanto a
legislacdo de Biosseguranca, como a DUBDH, configuram instrumentos normativos
intima e claramente relacionados aos conceitos e principios vertentes.

Verificou-se a interconexdao entre Bioética e Direitos Humanos a luz da
DUBDH, mediante uma detalhada digressdo iniciada desde a relacdo dos termos
Bioética e Direitos Humanos, da mencgdo histérica dos documentos de Direitos
Humanos, passando pelo acompanhamento da constru¢do da DUBDH pela UNESCO,
demonstrando-se a localizacdo da Organizacdo que a elaborou, bem como elucidando
todo o processo de evolucdo da declaracdo, viabilizando assim, ndo apenas a
compreensdo sobre seu processo de elaboracdo, como facilitando a compreensdo de
forma mais aprofundada sobre 0 mencionado documento internacional, que traz em seus
objetivos a importancia da liberdade de investigacao cientifica.

No intuito de fornecer algumas nocgdes sobre o que deve ser entendido por
liberdade cientifica, transcorreu-se algumas linhas sobre os conceitos de liberdade.

Durante toda a pesquisa, demonstrou-se a submissdo dos elementos teméticos
aos principios norteadores dos instrumentos normativos. Tendo em vista que 0S mesmos
possibilitam a interpretacdo desses textos com maior seguranca, bem como, por

representar a pesquisa um trabalho cientifico de carater hermenéutico e critico, nao
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poderia se pautar apenas na analise critica subjetiva. Diante disso, apresentam-se 0s
principios como um importante aliado uma vez que servem de base para a formulagdo
dos institutos normativos analisados, como é o caso da Lei n° 11.105/2005 e da
DUBDH.

A visualizacdo do contexto histérico dos documentos relativos aos Direitos
Humanos, bem como dos acontecimentos que precederam o nascimento do conceito de
Bioética, e 0 acompanhamento de sua elaboracdo pela UNESCO, contribuiram para a
verificacdo ndo apenas do surgimento da DUBDH, bem como de seu carater e
localizagdo no ambito internacional. Facilitando-se assim, a interpretagdo de seus
artigos, tendo em vista o conhecimento da norma com maior profundidade.

A contribuicdo do Brasil no processo de elaboracdo da DUBDH demonstra o
compromisso e interesse do pais em acompanhar e contribuir para uma protecdo mais
justa do ser humano, diante do avanc¢o cientifico. Ademais, seu papel foi decisivo na
ampliacdo do texto para 0os campos sanitario, social e ambiental.

A verificacdo do levantamento da permissdo de utilizagdo de células-tronco no
Brasil e no mundo demonstra o quanto esta questdo é complexa, ndo havendo até entdo,
um consenso sobre o tema entre os Estados.

Como verificado, o amago da questdo levantada no presente trabalho
consubstancia-se em indagar precipuamente se 0 artigo 5° da Lei de Biosseguranca
(11.105/2005), que trata sobre a permisséo de utilizacdo de células-tronco embrionarias
no ordenamento nacional, apresenta-se em conformidade com os elementos limitadores
do direito a liberdade de investigagdo cientifica elencados no artigo 2°, alinea “d”, da
DUBDH, ou seja, a dignidade humana, os direitos humanos, as liberdades fundamentais
e os principios elencados na aludida declaracéo.

Tendo em vista o eminente avanco das praticas meédico-cientificas, os quais
podem acarretar graves danos ao ser humano, caso essa liberdade seja exercida de forma
ilimitada ou irresponsavel, ndo se atendo ao respeito dos principios éticos verificados na
Bioética e do Biodireito, que norteiam ndo apenas a regulamentacdo do procedimento
médico-cientifico, como também a elaboragdo das normas de protecdo referente ao
processo cientifico.

Noutras palavras, a liberdade de investigacdo cientifica tem a sua importancia,
sendo imprescindivel para o progresso das ciéncias, todavia, em se tratando de
atividades cujas praticas e resultados tenham implicacfes ao ser humano, demonstra-se

de suma importancia o estabelecimento de limites para o exercicio de tal liberdade.
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Diante disso, verificou-se que a observancia dos principios éticos, da dignidade
humana, dos Direitos Humanos e das liberdades fundamentais, que estdo inseridos no
diploma Constitucional, bem como nos instrumentos normativos internacionais como a
DUBDH, sdo de crucial importancia para a aferi¢do dos limites praticos aceitaveis que o
progresso das ciéncias da vida pode alcancar. Em outras palavras, é a partir da
consideracdo dos aludidos principios e conceitos que se fundamentam os limites
impostos a liberdade de investigacao cientifica.

Valendo ressaltar, nesse interim, que ndo pretendeu a presente pesquisa
apresentar solucdes praticas quanto aos limites da liberdade de investigacao cientifica
nos procedimentos envolvendo a utilizagdo de células-tronco embrionarias, tendo em
vista que tamanho desafio ultrapassa a esfera de verificacdo e andlise de textos
normativos, assumindo a esfera de aplicacdo pratica do manejo de embrifes na
utilizacdo das células-tronco no exercicio real da liberdade de pesquisa.

Ademais, a presente pesquisa, em carater hermenéutico, objetivou a elaboragdo
da andlise critica sobre a permissdo de utilizagdo de células-tronco embrionérias no
ordenamento juridico brasileiro, sob o escopo da liberdade de investigacdo cientifica
preconizada no artigo 2°, alinea “d”, da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos. Analisando assim, a adequacao do o artigo 5° da Lei de Biosseguranga - texto
legal nacional — ao documento normativo da UNESCO.

Em suma, restou verificado que a Lei n® 11.105/2005 apresenta algumas lacunas
em seu corpo, bem como, dependendo do ponto de vista e opinido (como resultado de
um tempo, lugar e realidades: social, religiosa, ética) daquele que se propde a analisa-la,
é possivel depreender que o mencionado diploma legal, em alguns momentos, pode
demonstrar-se em desacordo com os principios da DUBDH, todavia, sob o ponto de
observacdo adotado na presente pesquisa, ou Seja, no que tange ao respeito da Lei
quanto aos direitos humanos, dignidade humana e liberdades fundamentais, elementos
limitadores da liberdade de investigacdo preconizados na alinea “d”, do artigo 2° da
DUBDH, conclui-se que o artigo 5° da mencionada Lei de Biosseguranca encontra

harmonia com a sobredita Declaracéo.
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