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RESUMO

O uso de células-tronco embrionarias em pesquisa cientifica representa, na
atualidade, um dos avancos da ciéncia capaz de despertar receio, duvida e
esperanca a toda a sociedade civil. As células-tronco embrionarias possuem a
caracteristica de desencadear a formacdo de tecidos variados, podendo ser
utilizadas no tratamento de véarias doencas. A finalidade do presente trabalho figura
o0 exame de algumas das muitas polémicas éticas e juridicas que envolvem a
utilizacéo das células-tronco embrionarias humanas para fins de pesquisa e terapia,
como o inicio da vida. A lei n.° 11.105, de 24 de mar¢co de 2005, conhecida com Lei
de Biosseguranca Nacional, autoriza as pesquisas com células-embrionarias obtidas
de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro com algumas restricoes.
Assim que entrou em vigor, o citado dispositivo legal foi questionado pelo
Procurador-Geral da Republica através da Acdo Direta de Inconstitucionalidade
(ADI) n° 3510, que gerou amplos debates de ambito multidisciplinar. Apesar da
declaracéo de constitucionalidade do referido artigo, ainda sdo muitas as polémicas
de ordem juridica e ética. Questionam-se, principalmente, as divergéncias
existentes acerca da natureza juridica do embrido, produzido in vitro, e excedente
nos processos de fertilizacdo, bem como a adequacédo do Principio Constitucional
da Dignidade Humana neste contexto. A metodologia adotada foi a pesquisa
bibliogréfica, destacando a busca de artigos cientificos. Paralelamente, foi utilizada
a pesquisa documental mediante consulta a Constituicdo Federal, Lei Especifica,
Principios do Direito e da Bioética, objetivando descrever o estagio de discussao do
assunto versado no ordenamento patrio vigente. Em referéncia ao método de
abordagem deste estudo cientifico usado para alcancar os objetivos propostos,
foram aplicados ora o dialético, ora o dedutivo, em consonancia com cada parte
trabalhada na monografia. Apdés uma analise dos argumentos favoraveis e
desfavoraveis da utilizacdo das células-tronco embrionarias para pesquisa
concluimos que seguir com as pesquisas visando a plena dignidade da pessoa
humana, por meio da protecéo e da defesa a vida, tendo como pressuposto o amplo
e irrestrito direito a salude e ao avanco da ciéncia, figura como pressuposto basico
para a defesa de tal pesquisa.

PALAVRAS-CHAVES: CELULAS-TRONCO EMBRIONARIAS, BIODIREITO,
BIOETICA, LEI DE BIOSSEGURANCA NACIONAL.



ABSTRACT

Using embryonic stem cells in scientific research is, latterly, one of the Science
advances able to bring fear, doubt and hope to all civil society. Embryonic stem cells
have the characteristic of triggering the formation of various tissues, which can be
used in many disease treatments. The purpose of the present study is the
examination of some of the many ethical and legal controversies involving the use of
human embryonic stem cells for research and therapy as well as the beginning of
life. The norm n° 11.105, March 24th, 2005, known as the National Biosafety Act,
authorizes research on embryonic stem cells obtained from human embryos
produced through in vitro fertilization with some restrictions. Once published, this
legal dispositive was questioned by the Republic General Prosecutor through the
Direct Action of Unconstitutionality (ADI) N° 3510, which generated extensive
multidisciplinary scope discussion. Despite the constitutionality declaration of that
article, there are still many legal and ethical controversies. The main question is
about the differences of the legal nature of the embryo produced in vitro and in
excess fertilization processes, as well as the adequacy of the Constitutional Principle
of Human Dignity in this context. The methodology used was the literature
emphasizing the pursuit of scientific papers. Furthermore, we used documentary
research and appointments from the Federal Constitution, Law, Specific Principles of
Law and Bioethics, aiming to describe the actual stage of discussing this theme in
our country law. For accomplishing this scientific study method in order to achieve
the proposed objectives, we applied either the dialectical or the deductive methods,
due to each piece crafted in the monograph. After considering the arguments pro
and against the use of embryonic stem cells for research, we concluded that
continuing the research aiming at the full dignity of the human person, through the
protection and defense of life, taking for granted the full and unrestricted right to
health and the science advance, figures as a basic premise for the defense of such
research.

KEY WORDS: EMBRYONIC STEM CELLS, BIOLAW, BIOETHICS, BIOSAFETY
NATIONAL LAW.
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INTRODUCAO

O caminho percorrido pela ciéncia algumas vezes levantaram seérias
guestdes de ordem moral e ética na sociedade. Com os acontecimentos do final do
século passado e dos primeiros anos deste Século XXI, parece ndo mais haver
davidas quanto a inexisténcia dos limites da ciéncia. Também néo ha duvida de que
0 progresso no campo da biogenética merece todo incentivo, porém ha fronteiras
gue ndo devem ser ultrapassadas.

O presente trabalho tem por objetivo realizar uma revisdo de literatura
sobre Células-tronco (CTs) embrionarias, visando uma melhor compreensdo do
assunto, realcando seus aspectos éticos e juridicos, bem como uma analise do
Direito em face da manipulagcdo das células-tronco embrionarias para fins
terapéuticos, observando o impacto que esta técnica representa para 0 mundo
juridico e as questdes éticas dela decorrente.

As células-tronco embrionarias possuem a caracteristica de desencadear
a formacéo de tecidos variados, podendo ser utilizadas em doencas degenerativas
como a doencga de Alzheimer, a sindrome de Parkinson, injuria da medula espinhal,
doencas do coracdo, entre outras. Assim, 0 uso clinico apresenta-se como a
principal esperanca da ciéncia no tratamento de diversas doengas neuromusculares
degenerativas e de inUmeras outras doencgas sem cura até o presente momento.

A Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005, conhecida com Lei de
Biossegurancga Nacional, autoriza as pesquisas com ceélulas-embriondrias obtidas de
embrides humanos produzidos por fertilizacdo in vitro com algumas restricdes como:
utilizacdo de embriées congelados ha mais de trés anos; embrides que estejam
inviaveis; a anuéncia dos genitores; o fato dos projetos serem condicionados a
apreciacdo e aprovacdo dos comités de ética e pesquisa e, por fim, a vedacdo a
comercializagdo de material biolégico.

Dessa forma, ndo ha uma utilizacdo indiscriminada, mas destinacdo a
material biolégico antes descartado, ndo introduzido em uatero, com atuagao
promissora em doencas degenerativas. Ocorre que apesar da aprovacao de tal lei,
séo encontradas algumas resisténcias de ordem ética, moral, politica e religiosa.

As implicagBes éticas e juridicas das pesquisas que envolvem a matéria

sao, notadamente, as que envolvem natureza constitucional, no aspecto dos direitos
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humanos, dos principios e garantias fundamentais, com principal referéncia a
dignidade da pessoa humana e a discussao do inicio da vida.

Assim, seguir com as pesquisas visando a plena dignidade da pessoa
humana, por meio da protecéo e da defesa a vida, tendo como pressuposto o amplo
e irrestrito direito a salde e ao avanco da ciéncia, figura como pressuposto basico
para a defesa de tal pesquisa utilizando células-tronco embrionarias.

No primeiro capitulo do presente trabalho trataremos sobre os aspectos
gerais da terapia com células-tronco.

No segundo capitulo faremos uma andlise sobre o estatuto juridico do
embrido, mostrando os argumentos favoraveis e desfavoraveis as pesquisas com
células-tronco embrionarias, o inicio da vida no ordenamento juridico brasileiro e as
teorias acerca do inicio vital do ser humano.

Em seguida, no terceiro capitulo, discorreremos sobre as células-tronco
embrionérias e o Direito Brasileiro, no¢cdes de Bioética e do Biodireito em face das
pesquisas com células-tronco embrionarias, principio do direito a vida e da dignidade
da pessoa humana, tendéncias internacionais na regulacdo das fontes de células-
tronco embrionérias.

Ja o quarto capitulo ocupa-se da Lei n. 11.105 de 24 de margo de 2005,
da Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n. 3.510, de 2005, e da audiéncia
publica realizada na ADI 3.510.

Destarte, serdo examinados 0s aspectos éticos e legais das pesquisas
com células-tronco embrionarias, utilizando-se de preceitos legais e principiol6gicos,
concluiremos sobre a importancia da autorizacdo das pesquisas com células-tronco

embrionarias, tema tao relevante para a sociedade.
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1. ASPECTOS GERAIS DA TERAPIA COM CELULAS-TRONCO

Em consonancia com o entendimento pregado por Marques (2008, pag.
9), ao longo dos anos foram descobertos e caracterizados diversos tipos de célula-
tronco. As células-tronco (CTs) sdo as primeiras células que surgem na
estruturacdo de um novo organismo. Sendo primordiais, sdo ainda completamente
indiferenciadas (sem especializacdo), ou seja, tem plena capacidade de se
diferenciarem em qualquer outro tipo de célula.

Tal atributo figura como o foco central de interesse para varios cientistas
na utilizacdo das CTs em pesquisas cientificas, pois podera substituir e/ou reparar o
tecido lesionado, podendo se multiplicar e produzir neurénios, células de musculo,
do figado, do pancreas ou de sangue, entre outras, e assim tratar diferentes
doencas humanas.

José (2003, pag.23) afirma que as células-tronco (CTs) se caracterizam
por duas propriedades fundamentais para entender-se seu funcionamento bioldgico
e suas aplicacbes biomédicas. S&o capazes de autoperpetuacdo, dividindo-se para
dar origem a outras células com caracteristicas idénticas e sdo capazes de, em
determinadas circunstancias, converterem-se (diferenciarem-se) em outros tipos
celulares mais especializados, dando origem a qualquer colecdo de células que
formam o nosso corpo. A capacidade de diferenciacao varia de acordo com o tipo de
célula-tronco. Existem alguns tipos de células-tronco, como as de origem
embrionaria, que podem originar todos o0s tipos celulares presentes em um
organismo adulto. Por outro lado, existem poucos tipos de células-tronco presentes
em tecidos adultos, e sua capacidade de especializacao € mais limitado.

Considerando, que o uso das células tronco adulto ndo possuem
implicacBes éticas e morais mesmo assim existe a preferéncia pela utilizacdo de
células- tronco embrionaria, devido a sua pluripotencialidade e plasticidade, ou seja,
a capacidade da célula em originar diferentes tipos de tecidos.

Conforme Rehen e Paulsen (2007, pag. 24) as CTs podem ser
classificadas de acordo com sua origem, capacidade de auto-renovacdo e
transformacao nos diversos tipos celulares que formam o corpo, senao vejamos:

A célula-tronco totipotente se implantada em um Utero materno e tem a

7

capacidade de originar um novo organismo. Seu representante é o O6vulo
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fecundado, pois somente a partir dessa célula é possivel surgir um individuo adulto.
Célula-tronco pluripotente deriva da massa celular interna de um embrido com cinco
a sete dias de formacdo. Nessa categoria encontram-se as ceélulas-tronco
embrionarias, capazes de originar todas as células do corpo, mas desprovidas do
potencial de formar um individuo pleno, pois ndo ddo origem a anexos embrionarios,
como a placenta, essenciais ao desenvolvimento. Ja a célula-tronco multipotente é
encontrada em estagios posteriores do desenvolvimento e que persistem apos o
nascimento. Também chamadas células-tronco adultas, encontram-se localizadas
em regides distintas do corpo e tem a capacidade de originar subtipos celulares, mas
ndo todas as células do corpo. Sé&o de dificil isolamento e estdo presentes em
condic@es limitadas.

Pereira (2008) relembra que, no final da década de 1980 descobriu-se
que o sangue do corddo umbilical e da placenta (SCUP) de um recém-nascido é rico
em CTs equivalentes as CTs hematopoiéticas da medula 6ssea, que dao origem a
todas as células que formam o sangue. Por isso, como a medula éssea, elas podem
ser usadas no tratamento de dezenas de doencas diferentes, tais como leucemias,
linfomas, anemias, além de outras doencas imunoldgicas e hereditarias. Por
enquanto, o SCUP é a unica fonte alternativa de CTs adultas cujo uso clinico ja esta
consolidado para aquelas doencas tradicionalmente tratadas por transplante de
medula 6ssea. Ja para o tratamento de doencas mais comuns, o SCUP segue em
fase de testes clinicos junto com as CTs da medula. As CTs vém sendo identificadas
em varios outros tecidos, incluindo a gordura, placenta, polpa do dente, entre outros.

As células-tronco adultas mais facilmente disponiveis, comumente
utilizadas, devido a comprovacéo cientifica no uso de varias doencas hematolégicas
malignas ou nao, sdo as células-tronco hematopoiéticas, cujas principais fontes sao

a medula 6ssea e o0 sangue de corddo umbilical.
1.1.0 que sao as células-tronco embrionarias e como funcionam
Rehen e Paulsen (2007, pag.59 e 45) afirmam que as células-tronco

(CTs) embrionarias sédo produzidas a partir de embrides que seriam normalmente

descartados nas clinicas de fertilizagc&o in vitro, em tais locais a fusdo entre o gameta
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feminino (6vulo) e o masculino (espermatozoéide) ocorre fora do organismo materno,
com a ajuda de estimulos externos controlados por especialistas.

A reproducdo humana medicamente assistida consiste na pratica
terapéutica que tem por finalidade a realizacdo de um projeto parental e se verifica
por meio da unido artificial dos gametas feminino e masculino, dando origem a um
novo ser. Desse modo, a mulher que se submete a terapia de fertilizacéo in vitro &
estimulada com horménios a produzir mualtiplos Ovulos, esses séo retirados e
colocados junto ao esperma em meio a uma cultura por um periodo de 12 a 18
horas, na expectativa de que a fecundacdo ocorra. Em caso positivo, 0s pré-
embrides sdo transferidos ao Utero feminino, e 0s embrides excedentes sao
criopreservados.

Devido ao elevado custo para realizacdo da fertilizacdo in vitro, produzem-
se varios embribes por vez. Assim, os embribes excedentes sdo criopreservados
para uma futura utilizagdo. Portanto, alguns embrides serdo implantados no utero
materno e outros serdo conservados como uma espécie de "reserva”, caso a
primeira implantacdo nao seja bem sucedida. Dessa forma, o custo da técnica reduz
um pouco, pois ndo serd mais necessario estimular uma superovulacdo feminina,
com retirada de 6vulos maduros e inseminagéo posterior.

Contudo, a reproducao assistida, também pode ser utilizada para fins
espurios. Isso por que, por meio da reproducdo assistida € permitido ao médico
identificar o conteddo genético das células germinativas e dos embribes, sendo
possivel intervir geneticamente para evitar o desenvolvimento de um feto portador de
uma determinada doenca genética, bem como garantir a presenca de certos
fendtipos.

Marques (2008, pag. 25 e 26) complementa que o 6vulo fecundado inicia
seu processo de divisdo celular e, pelo menos até o estagio em que atinge oito
células, denominado moérula, considera-se que as primeiras células resultantes
dessa divisdo possuem capacidade para diferenciagéo total (totipoténcia) e, por isso,
sdo ditas totipotentes. Entre cinco e sete dias, segue-se 0 estagio denominado
blastocisto, quando o conjunto dessas células ganha a forma de uma bola, com uma
cavidade interna. Nesse blastocisto, as células se agrupardo em uma camada mais
externa, de nome trofoblasto. E esse conjunto denominado trofoblasto que dara

origem a placenta e aos anexos embrionarios. Outras células se agrupardo em uma
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capa que reveste a cavidade interna do blastocisto, formando uma espécie de
parede interna, com cerca de trinta células-troco ditas embrionéarias. Sera a partir
dessa camada de células mais internas que se dara o processo chamado
organogénese, ou seja, de génese dos varios 6rgdos que o organismo adulto possui.

Rehen e Paulsen (2007, pag. 49) afirmam que as CTs embrionarias
possuem morfologia tipica e em condi¢cdes ideais de cultivo, crescem como
pequenas colbnias compostas de centenas de células, dificeis de serem
distinguidas. O seu cultivo € feito sobre outra camada de células, conhecida como
camada alimentadora. Essa camada é muito importante para o crescimento
saudavel, pois fornecem nutrientes essenciais para a manutencdo de sua
pluripotencialidade. Na auséncia de certas substancias que mantém seu estado
indiferenciado, as CTs iniciam o processo de diferenciacdo perdendo aos poucos
sua pluripotencialidade. Se colocadas em suspensédo, ddo origem a subtipos
celulares mais especializados.

Um dos principais desafios a utilizacdo terapéutica dessas CTs é a
necessidade de descobrir-se a combinacdo ideal de substancias capazes de
transforméa-las no tipo celular desejado. Diferentes combina¢cBes de substancias
vém sendo testadas, visando obtencdo de populacdes celulares homogéneas, por
exemplo, células cardiacas sem a contaminagdo de neurdnios e vice-versa. Isso
ocorrerd somente quando, através das pesquisas, forem suficientemente conhecidos
0S mecanismos que regem o funcionamento de diversos processos intracelulares.
S6 entdo, sera possivel intervir sobre as CTs em busca de usos terapéuticos mais
eficazes e seguros para doencas diversas, por isso a importancia da liberagdo das
pesquisas com CTs embrionarias.

Marques (2008, pag. 28 e 29) identifica as principais fontes de células-
tronco embriondrias disponiveis, vejamos:

A primeira fonte figura os embriées humanos gerados por fertilizacdo in
vitro armazenados e congelados em clinicas de tratamento da infertilidade. Para
servir como fonte de células-tronco, esses embrides precisam ser destruidos. A
segunda fonte consiste na doacdo de células germinativas ou gametas -Ovulo e
espermatozoide- para fertilizacdo in vitro sem intencdo de realizar a implantacao
uterina. Inexistindo qualquer propdsito reprodutivo e unicamente visando a obtengéo

de CTs embrionérias, para uso exclusivo em pesquisa.
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Na terceira fonte incide a patogénese, um tipo de reproducao unissexual,
na qual as fémeas da espécie originam sua descendéncia sem a fecundacao pelos
machos, carecendo, portanto, da dotacdo genética paterna, essa fonte ainda é
remota.

Por dltimo a quarta fonte trata da transferéncia nuclear do material
genético, do DNA de uma célula somatica adulta, extraida de um individuo portador
de uma dada condicdo meédica, para dentro de um oOvulo esvaziado do préprio
material genético e cedido por uma doadora. ApOs essa transferéncia nuclear, a
célula resultante é ativada e inicia-se a divisdo celular da mesma forma, quando
atinge o estagio de blastocisto, as células-tronco séo isoladas e cultivadas, gerando-
se assim novas linhagens celulares. A transferéncia nuclear, desse modo, pode ser
considerada um procedimento de clonagem que possibilita a criacdo de embrides
geneticamente idénticos ao doador da célula original. A pesquisa em clonagem dita
terapéutica tem tido muitos defensores, ndo s6 porque se acredita que evitara a
rejeicdo imunoldgica observada em tecidos e orgaos derivados de células-tronco,
mas em razao dos avanc¢os propiciados no conhecimento sobre programacao celular
e proliferacao facilitada de células.

Dita autora supracitada (pag. 29) acrescenta que um embrido-clone tanto
podera ser destruido para viabilizar a fonte de células-tronco embrionéarias para uso
em pesquisas quanto ser implantado em um Gtero e deixado prosseguir em seu
desenvolvimento, sendo a Unica diferenca entre clonagem dita terapéutica e
reprodutiva € a finalidade a que se destina e justifica ou ndo a realizacdo de tal
procedimento.

Segundo diversas legislacdes internacionais, bem como a brasileira,
embrides congelados produzidos por fertilizac&o in vitro podem ser doados para uso
em pesquisas, sendo no Brasil o Unico tipo autorizado pela lei de Biosseguranca a
primeira fonte supracitada. Prevalece no presente a tendéncia a ndo autorizar a
doacdo de gametas para a para fertilizagdo in vitro sem proposito reprodutivo,
unicamente visando a obtencdo de CTs embrionarias, para uso exclusivo em
pesquisa (segunda fonte supracitada). No Brasil as clonagens terapéutica e
reprodutiva sdo proibidas pela Lei de Biosseguranca (quarta fonte supracitada).

Sobre o tema clonagem humana Barboza (2007, pag. 190 e 197) leciona

gue esse assunto provoca uma série de complexas questdes, que se iniciam com a
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sua admissibilidade ou n&o, especialmente em face do principio, da liberdade e do
direito a identidade, e se estendem pelo estabelecimento do parentesco, atingindo
os efeitos patrimoniais que este produz. O mesmo se verifica com a clonagem
terapéutica, que confronta a dignidade humana e o direito a vida.

Ela segue afirmando que, consideradas as possibilidades que a clonagem
humana deixa vislumbrar, intricadas colisbes de principios certamente surgirdo
envolvendo o direito a saude e o direito a reproducdo. A harmonizacdo dos
interesses em tais casos exigira do jurista trabalho de ponderacédo, que s6 podera
ser feito com o amparo de outras ciéncias, que podem fornecer a adequada
conceituacdo dos fenbmenos, indispensaveis a edicdo de normas compativeis com
um estado laico e democratico. Efetivamente, a producédo de um embrido humano,
apenas para obtencéo de células-tronco afronta a moral Kantiniana, segundo a qual
o ser humano deve ser sempre tratado como um fim e jamais como um meio.

Geneticamente manipulaveis, as células-tronco embrionérias, derivadas
de embrides humanos, podem ser congeladas e clonadas, isto €, de uma unica
célula embrionaria pode-se criar uma colénia de células geneticamente idénticas,
com as mesmas propriedades da célula original, a serem induzidas a se proliferar ou
se diferenciar, podendo ser utilizadas, de acordo com os cientistas, na reparagédo de
tecidos especificos e na producdo de orgdos, porém tal pratica ainda ndo €
autorizada pela legislacao vigente.

Barboza (2007, pag. 198 e 199) argui que embora a dignidade humana
seja o principio supremo de nosso ordenamento, ndo se pode afirmar, de modo
isolado, que a clonagem terapéutica a afrontaria. O ponto de equilibrio resultara da
adequada ponderacdo dos principios envolvidos, tomando como base o valor
maximo do ordenamento: a pessoa humana. Em consequéncia, ndo se podem
afastar, a priori, qualquer procedimento ou técnica que possa contribuir para a
preservacdo da saude ou da vida. Centra-se, desse modo, o debate em dois pontos
nucleares: a dignidade da pessoa humana e a representacao a ser dada ao embrido.

Conforme identifica Vieira (2005), a diferengca entre as células-tronco

adultas e embrionarias esta no fato de que:

Célula-tronco  embrionéria  (pluripotente) sdo células  primitivas
(indiferenciadas) de embrido que tém potencial para se tornarem uma
variedade de tipos celulares especializados de qualquer 6rgéo ou tecido do
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organismo. Ja a célula-tronco adulta (multipotente) é uma célula
indiferenciada encontrada em um tecido diferenciado, que pode renovar-se
e (com certa limitacdo) diferenciar-se para produzir o tipo de célula
especializada do tecido do qual se origina.

Rocha (2008, pag. 37) comenta que, o problema fundamental no uso de
células-tronco embrionarias € a aceitabilidade do uso de embrides humanos em
pesquisas cientificas. A diminuicdo do sofrimento humano é a justificativa utilizada
nas pesquisas, entretanto, a par dessa realidade, ndo se pode esquecer que 0
emprego de embrides humanos, como fonte genuina de onde se derivam as células-
tronco embrionarias, implica a destruicdo e a instrumentalizacdo desses seres,
pratica que se revela juridica e eticamente questionavel.

A polémica ética e juridica esbarra na questéo do direito a vida, uma vez
gue a derivacao das células-tronco do embrido acarreta a sua destruicdo e implica a
sua instrumentalizagéo/coisificacdo do ente humano.

Questionam acerca do descarte e destruicdo dos embrides, até que ponto
pode ser considerado este embrido um ser humano e, por consequéncia, passa a ter
direito a protecéo juridica? Como limitar os abusos e o desvio de interesse, eis que a
ciéncia projeta para as células-tronco embrionarias uma forma revolucionaria de
tratamento para diversas doencas que assolam a humanidade? Sera adequado/ético
produzir embribes especificamente para pesquisa ou uso clinico?

Visando superar esse obstaculo, os pesquisadores estdo experimentando
diversas técnicas alternativas de obtengdo de CTs embrionéarias que ndo envolvam
clonagem e/ou destruicdo de um embrido humano, bem como o aprofundamento
nos estudos com células-tronco adultas. Revelado esses conhecimentos trardo ao

longo prazo grande beneficios a sallde humana e a sociedade.

1.2. Expectativas cientificas quanto ao seu uso

Marques (2008, pag.43) destaca que as descobertas médicas sempre
despertam grandes esperancas e as ceélulas-tronco ndo sdo excecdo, tanta
expectativa positiva estimula grandes pretensfes financeiras, sobretudo no setor

privado e em decorréncia de seu grande potencial de aplicacdo na saude, essas
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técnicas continuam despertando crescentes expectativas comerciais no setor da
nova biotecnologia industrial.

Conforme o portal do Ministério da Saude, o Governo Federal incentiva as
pesquisas através do Ministério da Saude, que mantém a Rede Nacional de Terapia
Celular (RNTC), tendo como importante pesquisadora Lygia da Veiga Pereira, da
Universidade de Sao Paulo (USP), a qual chegou a primeira linhagem de célula-
tronco embrionaria humana no Brasil. O objetivo a longo prazo € disponibilizar no
Sistema Unico de Saude (SUS) novas terapias que vao agir mais especificamente
no paciente.

Escobar (2012, pag.13), jornalista do jornal O Estado de Sdo Paulo
escreve que, atualmente, ha cerca de 2 (dois) mil ensaios clinicos com células-
tronco em andamento no mundo, envolvendo uma grande variedade de tipos
celulares, traumas e doencas. E mais alguns milhares de ensaios pré-clinicos com
animais - etapa obrigatéria para a iniciacdo de pesquisas com seres humanos,
porém apenas dois entre os cerca de 2 (dois) mil estudos clinicos em andamento
com células-tronco no mundo utilizam células-tronco embrionarias humanas

Ele prossegue afirmando que, varios dos projetos do Instituto de Medicina
Regenerativa da Califérnia (CIRM) utilizam células derivadas de células-tronco de
embrides humanos. Uma das apostas mais promissoras nesse portfélio é a da
terapia celular para cura da diabete tipo 1 (um). A estratégia é transformar células-
tronco embrionarias em células pancreaticas produtoras de insulina, para serem
encapsuladas em uma pelicula e implantadas debaixo da pele, quase como um
adesivo de nicotina. Outra aposta é na cura de algumas formas de cegueira, por
meio da reconstrucdo da retina com células derivadas de células-tronco
embrionarias, estando em estagio avancado de pesquisa com animais.

Diante desse contexto, percebemos que a matéria em questdo gera varias
especulacbes, sendo preciso prudéncia e ética diante de divulgacbes
sensacionalistas da imprensa no sentido de anunciar a cura de indmeros males que
afligem a humanidade, divulgacdo essa que tem como objetivo a venda da noticia a
qualquer preco, gerando falsas expectativas em pessoas que esperam
ansiosamente e levando a populacdo a interpretacdes equivocadas dos fatos
cientificos, acarretando consequéncias negativas para a propria sociedade,

configurando a prevaléncia dos interesses econdmicos frente aos terapéuticos.
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E admissivel que todo aquele que trabalhe neste setor busque o lucro
sobre os investimentos feitos, o problema é que na maioria das vezes se cria um
conflito entre os interesses econdmicos e 0s interesses humanos, haja vista que a
na intencdo de obter lucros econdmicos cada vez mais elevados, o respeito a vida e
a dignidade passam a segundo plano, utilizam a hiperestimulacdo hormonal feminina
para a producao de évulos com a finalidade de comercializagdo, produzem embrides
e fetos como matéria-prima da indudstria cosmética e o comércio de embrides e,
particularmente, o de células-tronco, € uma realidade, as empresas do setor nao
produzem altruisticamente linhas de células-tronco para doa-las para pesquisas ou
para fins terapéuticos tudo é vendido.

Diante dessa conjuntura, Moraes (2011, pag. 85-87) lembra-se da
guestdo das patentes, onde patentear ndo implica em apropriacdo, mas em um
direito de excluir que outros explorem comercialmente a aplicacdo de determinada
invencdo. A patente divulga o conhecimento, tornando-o publico. Assim, varias
novas técnicas podem ser desenvolvidas a partir dessa divulgacdo. Grande questao
a ser respondida € sobre o entendimento de que as pesquisas com células-tronco
sdo imprescindiveis para o avan¢co da biomedicina. Assim, como poderia ser
justificada a restricdo do acesso ao conhecimento gerado através destas pesquisas
em razdo da concessao de patentes? A importancia envolvendo a abrangéncia das
reivindicacbes das patentes nesta area estd diretamente conectada com o0s
investimentos econdmicos e retornos em pesquisa e desenvolvimento, pois é fato
que, quanto mais ampla for a cobertura da patente, maior € a chance de
determinada empresa ou grupo de pesquisa adquirir o dominio nas pesquisas e se
beneficiar economicamente com isso.

Ele acrescenta que a racionalidade do sistema de patentes ndo é
estabelecer conhecimentos intocaveis ou monopdlios, impedindo que outros
produzam e também agreguem ao conhecimento tecnolégico. Justamente este
sistema tem como fung&o primordial a disseminagdo do conhecimento para permitir
0 seu acesso e desenvolvimento em favor da comunidade. Por isso € que o
principio da alternatividade lhe é essencial. A alternatividade apresenta-se como um
principio diretriz da primeira funcdo do sistema de patentes, que € a democratizacao
do conhecimento visando a producédo e o desenvolvimento tecnolégico de invencdes

licitas e industrialmente Uteis.
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No Brasil, a proibicdo do patenteamento de células e partes do corpo
humano € expressa na Lei de Propriedade Intelectual brasileira, Lei n° 9.279, de 14
de maio de 1996, art. 10, inciso IX, e art. 18, inciso lll. Especificamente, o art. 10,
inciso IX, veda o patenteamento de material biolégico encontrado na natureza, de
seres vivos ou de partes do corpo humano; a proibicdo é estendida mesmo apés o
isolamento do material da natureza. Este inciso entende a proibicdo ao genoma e ao
germoplasma de qualquer ser vivo natural ou processo biolégico natural. Art. 10 e

art. 18 in verbis:

Art. 10. Nao se considera invencao nem modelo de utilidade:

(..)

IX - o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos
encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma
ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e os processos biologicos
naturais.

Art. 18. Nao sdo patenteaveis:

(..)

Il - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S microorganismos
transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade -
novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial - previstos no art. 8° e
gue ndo sejam mera descoberta.

No caso de células-tronco humanas embrionarias, a proibicdo ao

7

patenteamento também é expressa na Lei de Biosseguranca, Lei n°® 11.105, de
2005, artigo 5°, 8 3°, regulamentada pelo Decreto n° 5.591, de 2005, art. 63, § 3°.
Segue art. 5°8 3° da lei 11.105/2005 e art. 63, 8 3° do decreto 5.591/2005 in verbis:

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagéo de células-
tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por
fertilizagc&o in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento, atendidas
as seguintes condices:

(..

§ 3° E vedada a comercializacdo do material bioldgico a que se refere este
artigo e sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n° 9.434, de 4
de fevereiro de 1997.

Art. 63. E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacéo de células-
tronco embriondrias obtidas de embrides humanos produzidos por
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fertilizac&o in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento, atendidas as
seguintes condigdes:

()

§ 3° E vedada a comercializacdo do material biol6gico a que se refere este
artigo, e sua préatica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n® 9.434, de 4
de fevereiro de 1997.

Assim, percebemos a proibicdo de patenteamento de toda parte dos
seres vivos, incluindo as células-tronco embrionarias provenientes de embrides
produzidos a partir de fertilizagdo in vitro. No entanto, mesmo sendo proibido

existem varios pedidos de patentes nas pesquisas com células-tronco embrionarias.

As patentes devem ser limitadas por razdes de moralidade e ordem
publica, enfim o interesse publico tem sido um dos argumentos mais significativos
para restringir o patenteamento de invenc¢des ou de descobertas que transitam na
area da biotecnologia e da saude publica, por exemplo, a utilizacdo das células-

tronco humanas.

A seguir faremos uma explanacdo dos argumentos favoraveis e
desfavoraveis a pesquisa com células-tronco embrionarias humanas, assim,
perceberemos que do mesmo modo que no mundo juridico, no mundo bioldgico

existem varias nuances doutrinarias.

1.3. Argumentos favoraveis as pesquisas com células-tronco embrionarias

Rehen e Paulsen (2007, pag.46) apontam que os defensores de tal
pratica alegam que dos diversos embrides formados durante a fertilizacdo in vitro,
apenas poucos sao considerados saudaveis para serem implantados no utero
materno, onde adquirirdo a capacidade de desenvolverem-se em um novo individuo.
Os embrides considerados inviaveis, por terem morfologia inapropriada serao
descartados e os demais permanecerdo por um longo periodo congelado nas
clinicas de fertilizacdo até que tenham sua viabilidade reduzida a 0% (zero por

cento) quando serdo descartados. E a partir desses embrides inviaveis ou


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9434.htm#art15
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9434.htm#art15
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congelados ha mais de trés anos, que serdo geradas as células-tronco embrionarias
humanas, quando h& o consentimento dos genitores.

O Ministro Carlos Ayres Britto, em seu voto na ADI 3.510 de
2005(pag.43), considera o risco da gradativa perda da capacidade reprodutiva e até
da totipoténcia do embrido que ultrapassa certo periodo de congelamento.
Demonstrando o posicionamento de geneticistas que defendem a inviabilidade
embrionaria em razdo do tempo de congelamento dos mesmos.

Na atualidade, as técnicas de fertilizagdo in vitro produzem embrides
supranumerarios — agqueles que nao serdo implantados na mae, sendo condenados
ao congelamento por tempo indeterminado ou ao descarte — e, sendo assim,
poderiam ser utilizados em pesquisas cientificas.

No Brasil, a Resolucdo n.° 1.957/2010 do Conselho Federal de Medicina
(CRM) limitou a transferéncia de até quatro embrides por cada procedimento de
acordo com a idade da receptora, com o intuito de impedir a transferéncia de um
namero cada vez maior de embrides visando obter sucesso de gravidez, sendo
implantados os embrides que revelem maior Vvitalidade e desenvolvimento,
ocorrendo dessa forma, sempre um nimero excedente de embrides.

Corroborando esse pensamento a favor das pesquisas com células-tronco
embrionarias Pranke (2004) afirma, que os pré-embrides desenvolvidos com o
objetivo de reproducdo, mas que sobraram porque ndo serdo mais utilizados ou por
haver ultrapassado o "prazo de validade" e estdo congelados nas clinicas de
fertilizacdo, ndo terdo outro destino sendo serem destruidos. Permitir a destruicdo
desses pré-embrides, enquanto poderiam ser usados na pesquisa clinica com o
intuito de salvar vidas, pode igualmente ser visto como um desperdicio, podendo ser
utilizados como “doadores de 6rgao”, ja que estdo tendo um status de "nao atividade
cerebral”.

A inatividade cerebral figura como o fim da vida, sendo um dos requisitos
para se diagnosticar a morte de um individuo, assim doacdo de 6rgdos, quando o
paciente estd em morte cerebral, € considerada como um ato altruista e nobre em
inUmeros paises. Caso a morte encefalica é inquestionavelmente considerada como
o fim da vida, muitos pesquisadores consideram que o inicio da vida humana
também devesse seguir o mesmo critério, ou seja: o inicio da atividade cerebral por

volta do 14° (décimo quarto dia) apos a fecundacéo.
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A objecédo principal a sua autorizagéo diz respeito a instrumentalizagdo do
embrido humano. Entretanto, tratando-se de embrides destinados a serem
destruidos, tende-se a argumentar da mesma forma que no caso da coleta de
orgaos de corpos mortos é dificil afirmar que a destruicao seja melhor que a doacéao.

A pesquisa sobre as células-tronco visa a aliviar o sofrimento humano,
sendo complexo encontrar um argumento a invocar para proibir uma ampliacdo do
campo destas pesquisas visando a desenvolver novos tratamentos contra doencas
ou lesdes graves.

Desse modo, ao utilizarmos embrides excedentes, que n&o foram
utilizados em um projeto parental, estamos dando uma fungcédo social a esses
embrides, uma vez que nao teriam nenhuma utilidade e seriam desprezados, sendo
dessa forma, utilizados em pesquisa para a producéo de células-troco embrionarias
podendo servir de fonte de cura para alguma doenca que aflige a sociedade atual.
Alguns autores consideram que o embrido ndo possui atividade cerebral, portanto
nao possui consciéncia e nem pode sentir dor, ndo existindo vida, quando
equiparados a morte cerebral em adultos, podendo ser utilizados como embrido-
doador.

Nesse sentido, acrescenta Segre (2004) que a importancia desse avanco
cientifico e tecnolégico tem enorme valor terapéutico, a possibilidade de tratar e
curar doencas como leucemias, mal de Parkinson, Alzheimer, a par de poderem-se
desenvolver 6rgdos que poderdo ser utilizados em transplantes, € uma perspectiva
alentadora no sentido de melhorar a qualidade e alongar o tempo de vida de muitas
pessoas.

Figueiredo (2009, pag.43) menciona que os defensores da realizacao de
pesquisas com células-tronco embrionarias humanas utiliza o raciocinio moral de
que o interesse da ciéncia sempre esta acima do bem-estar daqueles que sofrem de
doencas incuraveis, sobretudo em se tratando de embries, porque muitos
geneticistas ndo reconhecem o status de ser humano nos primeiros estagios do
desenvolvimento embrionario.

Percebemos nesse panorama, que as pesquisas com este material
genético ndo s6 trazem ao Pais um avanco cientifico-tecnologico, em que serdo
diminuidos gastos com a importacdo de medicamentos e tecnologias desenvolvidas

por outros paises, como demonstram a preocupacédo estatal no avanco de possiveis
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curas de doencas que tornam as pessoas dependentes de uma vida ndo compativel
com a dignidade humana.

Ao considerarem o embrido um amontoado de células, os cientistas
favoraveis as pesquisas com células-tronco embrionarias argumentam que, como
ndo ha vida humana, um ser humano, tampouco tera que se pensar em direito a vida
ou dignidade humana.

Segundo Conrado e Corréa (2012, pag. 81) ha alguns autores que
afirmam que as conquistas da ciéncia prestam-se a assegurar a protecédo da vida e a
promessa humanitaria de inclusdo social. Para tais defensores aliviar a dor, o
sofrimento e devolver a vida aos pacientes desacreditados séo atos de solidariedade
e, assim, de reconhecimento da dignidade humana.

Destarte, vem se travando uma atribulada discussdo sobre o embrido
humano, a envolver desde o estabelecimento do inicio da vida até o seu
reconhecimento como pessoa. Alinham-se diferentes entendimentos, muitos
resultantes de influéncia religiosa. Embora ndo exista no nosso ordenamento

posicédo clara sobre o tema.

1.4. Argumentos desfavoraveis as pesquisas com células- tronco embrionarias

Figueiredo (2009, péag.38) discorre que desde o andncio em 6 de
novembro de 1998 — por meio do artigo publicado na revista Science, por James
Thomson e colaboradores, da Universidade de Wisconsin —, do sucesso obtido no
isolamento de células-tronco embrionarias a partir de blastocistos humanos de
processo de fecundacao in vitro, instaurou-se o debate mundial sobre as objecOes
éticas e as restricdes legais sobre o uso de embribes para fins terapéuticos. Os
opositores contra a pesquisa com células-tronco embrionarias passaram a
questionar a ilicitude, uma vez que o seu uso implicaria na destruicdo do embrido.
Portanto, ofensa a um dos mais altos valores da existéncia humana, o direito a vida
e se seria ético destruir uma vida para salvar outra.

Marques (2008, pag. 26) escreve que, para muitos pesquisadores o
agrupamento de células no estagio de blastocisto é considerado um embrido.
Outros argumentam que ainda nao se trata de um embrido, ainda que usualmente

sejam denominadas CTs embrionarias. Acontece, porém que € impossivel extrair
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essas células-troncos para um aproveitamento em pesquisas sem remover 0
trofoblasto. Considere-se ou ndo um embrido, a remocao das células internas é uma
intervencdo externa que interrompe em definitivo um processo biolégico de
crescimento e desenvolvimento em andamento.

Tal intervencdo causa um desequilibrio no agrupamento de células,
causando a destruicdo do embrido, impossibilitando-o de ser colocado em um Utero
materno posteriormente.

Marques (2008 pag.74) argumenta que, para os detratores, as pesquisas
com CTs embrionarias, na propria esséncia, hdo sdo éticas e devem ser banidas,
pois atentam contra o principio constitucional do direito a vida. No Brasil, essa visdo
considera que a Lei de Biosseguranca, por desrespeitar a dignidade humana, nao
respeita a ética. A grande maioria dos que se opdem as pesquisas com embrides
humanos o faz por muitas razdes distintas, mas a principal delas é porque as fontes
atuais requerem a destruicdo do embrido e consequentemente da vida.

Nesse sentido Ferraz (2011, pag.29) defende que, o uso de embrides
excedentes, mesmo que para fins terapéuticos, deve ser desconsiderado, pois figura
como préatica violadora do direito a vida, uma vez que a vida inicia-se com a
fecundacao.

Marques (2008, pag.71) afirma que o termo pré-embrido € controvertida,
pois muitos consideram que induz a uma desvalorizacdo do embrido com menos de
catorze dias, para favorecer certos interesses. E justamente esse o processo de
desvalorizac&o ou desqualificacdo do embrido in vitro que passou a ocupar o centro
das polémicas morais. O embrido humano, desde o momento da concepg¢ao possui
uma identidade codificada em seu genoma que uma pessoa terd na velhice,
portanto, os termos “pré-embrido” e “ser humano potencial” ndo tem qualquer
validade cientifica.

Existe um consenso para alguns cientistas, que a vida do embrido sé se
inicia por volta do 14° apoés a fecundagédo, quando ha a formacgéo do sistema nervoso
central.

lorra (2008, pag.22) comenta que, para os religiosos, no momento em que
0 espermatozoide penetra no ovulo, surge o embrido em sua primeira fase, contendo
todas as informacdes necessérias ao novo ser humano. O que falta € apenas o

tempo e a alimentacdo da vida para que chegue a seu pleno desenvolvimento.
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Dessa forma, a decisdo mais coerente quanto ao destino dos embrides excedentes
seria a manutencdo destes em congelamento até que possam ser adotados por
casais estéreis que os desejem, ou implantados no Utero da propria mae que, de
novo, deseje engravidar.

O embrido desde a concepc¢do possui identidade genética proépria,
diferente dos demais, com excecao dos gémeos univitelinos, os quais possuem 0
mesmo material genético, dessa forma para muitos estudiosos o embrido figura
como ser unico, tendo que ser respeitado.

Sob 0 mesmo ponto de vista manifestam-se a Confederacédo Nacional dos
Bispos do Brasil (CNBB) e a Igreja Catolica. Para o advogado da CNBB, Martins,
(Brasil, 2008), “é a inviolabilidade do direito a vida, que nao permite relativizacao”.

A vida figura um bem absoluto, irrenunciavel e intangivel, ndo podendo
existir viés que possam atingi-la ou relativiza-la.

De acordo com lorra (2008, pag. 22), para os religiosos, no momento em
gue o espermatozoéide penetra no 6vulo, surge o embrido em sua primeira fase,
contendo todas as informacdes necessarias ao novo ser humano. O que falta é
apenas 0 tempo e a alimentacdo da vida para que chegue a se pleno
desenvolvimento. Dessa forma, a decisdo mais coerente quanto ao destino dos
embrides excedentes seria a manutencéo destes em congelamento até que possam
ser adotados por casais estéreis que os desejem, ou implantados no Utero da
prépria mae que, de novo, deseje engravidar, ndo sendo utilizados em pesquisas.

Conforme Andrés (2003, pag.117) o magistério da igreja catélica defende
que o embrido tem de ser tratado como pessoa desde o momento da fecundacéo.
Essa afirmacao € repetida diversas vezes, tanto na instru¢do Donum vitae, como na
enciclica Evangelium vitae.

Diaféria (2012, pag. 13 e 14) afirma que a discusséo acerca da natureza
ontoldégica do embrido releva o fato de que é um ser dotado de vida, porém mesmo
em ndo se admitindo que o embrido seja sujeito de direitos, é dever do Estado
preservar o bem juridico vida — e em todas as suas formas — mediante a instituicao
de mecanismos que viabilizem esta protegao.

Como néo existe certeza cientifica sobre qual o momento em que se inicia
a vida, h& doutrinadores que defendem a idéia de que “na duvida deve-se proteger a

vida”. Essa € a linha de pensamento de Jesus (2008), conforme se verifica:
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No caso concreto, o problema bésico é saber se um embrido € ou ndo um
ser vivo. Se houvesse consenso, da unanimidade, ou pelo menos da
unanimidade moral dos cientistas, sobre a matéria, pela afirmativa ou pela
negativa, a decisdo seria clara e imperiosa. Se é certo que ha vida no
embrido, ela ndo pode ser violada sem ferir o Direito Natural e sem lesar
nossa Carta Magna. Se estd correto que ndo ha, nada impede que se
utilizem os embrides, tanto mais que serdo usados para preservar outras
vidas humanas. Ora, esse é justamente 0 ponto em que 0s cientistas nao
estdo de acordo. Ha4 os que entendem de uma forma; outros de outra,
contraria. A Igreja ensina que no embrido ja ha, pelo menos, um principio
vital capaz de direitos que devem ser juridicamente protegidos. Os cientistas
estdo francamente divididos a respeito. Ndo havendo consenso na Ciéncia,
pelo menos no atual estagio de desenvolvimento, prevalece a certeza de
gue pode haver vida. E, sendo a vida um dom supremo de Deus e um
direito fundamental do ser humano, prevalece, a meu ver, a idéia de que,
podendo haver vida, a legislacédo deve protegé-la.

Gallian (2005) defende que a outra grande questdo, entretanto, a que
mais tem sido ostentada e promovida pelos cientistas que defendem o direito de
pesquisar com as células-tronco extraidas de embrides humanos, é a intangibilidade
sagrada do avanco cientifico. Para uma parcela consideravel do universo cientifico,
barrar, proibir o desenvolvimento de determinada linha de pesquisa, ainda que esta
nao apresente perspectivas favoraveis a curto e médio prazo, por motivos “extra-
cientificos”, significa ndo so ferir a dignidade da ciéncia, mas se posicionar contra a
prépria humanidade, na medida em que inibe a grande forca propulsora do seu
progresso.

A liberdade de pesquisa € um dos principios fundamentais para o
desenvolvimento da ciéncia, entretanto, de acordo com o0s valores essenciais da
sociedade livre e democrética, ao exercicio da liberdade se associam ndo so
direitos, mas também deveres. A ciéncia € livre para pesquisar, mas deve sempre
respeitar, promover e nunca prejudicar a vida.

O autor supracitado acrescenta que neste sentido, reivindicar a liberdade
da pesquisa com células-tronco extraidas de embribes humanos — mesmo no
estagio blastocistico — em nome do “progresso da ciéncia”, apresenta-se como um
argumento simplista e dogmatico tomando como fundamento uma concepc¢ao
meramente tecnicista e pragmatica de ciéncia e apoiada por uma leitura oportunista
da filosofia, procura justificar o “avango da ciéncia” pelo bem dela mesma.

Ele também expbe que, um ponto importante para ser enfatizado é que

com a autorizacdo legal para a realizacdo de pesquisas com células-tronco
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embrionarias no pais, os primeiros beneficiados, do ponto de vista econémico, seréo
as clinicas que possuem estoques de embrides congelados. Com isto, uma nova
fonte de receita se agregarda a estas empresas, que inclusive terdo a dupla
vantagem de diminuirem 0s gastos com a manutencdo obrigatéria dos embrides
“‘excedentes”.

Diante desse argumento, € importante ressaltar a sua fragilidade ao
colocar como prioridade o beneficio do paciente, ficando a familia, os outros
pacientes e a sociedade em um segundo plano, uma vez que o interesse e 0 bem-
estar do ser humano devem prevalecer sobre o interesse Unico da sociedade ou da
ciéncia.

Rocha (2008, pag. 65) mostra que outros defendem que a liberacdo da
pesquisa cientifica com células-tronco embriondrias implica riscos reais tanto para 0s
embrides quanto para os pacientes que se submetem as terapias e por fim constitui
risco também para as geracdes futuras. Como discorre Marques (2008, pag. 27):

Desconhece-se porque esses grupamentos celulares se tornam capazes de
originar em vinte dias um coracéo pulsante. Da mesma forma, ndo se sabe
por que motivo sdo tao instaveis quando extraidas desse mesmo conjunto
organizado. Com efeito, células-troncos embrionarias sdo tdo potentes
guanto instaveis. Apresentam propensdo para formar teratomas, que sao
massas tumorais formadas por varios tecidos (dentes, pele, cabelos e
0ssos) e para sofre mutacdes, que sdo aberragbes que surgem na sua
composicdo genética e dao origem a doencas e deficiéncias funcionais,
além dos problemas de rejeicdo, por incompatibilidade entre receptor e
doador.

Existe também a questdo do embrido liberado pela Lei de Biosseguranca
ser dito inviavel, podendo dessa forma, produzir células-tronco embrionérias com
problemas, que poderdo trazer maleficios ao individuo que se submeter a terapia
para determinado agravo a saude.

Marques (2008, pag.72) fala que sobre o estatuto moral e juridico do
embrido humano hé alguns questionamentos que devem ser levados em
consideracdo, vejamos: desde o momento em que é concebido, merece o0 mesmo
estatuto moral de um ser humano ou esse status deve ser alcancado
progressivamente, a medida que a gravidez progride e, neste caso, quais devem ser
as obrigacbes éticas e legais para com o embrido em cada estagio de seu

desenvolvimento?
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Tal questionamento pode ser respondido pelo pensamento de Figueiredo
(2009, pag. 43), que afirma que a protecdo do bem-estar do ser humano € extensiva
ao embrido, uma vez que pertence a mesma natureza biologica — a da espécie
humana, sendo, portanto, o embrido um continuum do ser humano adulto.

Para Figueiredo (2009, pag.38) enquanto os cientistas se limitam a definir
0s primeiros estagios da vida embrionaria no plano bioldgico, os tedlogos inserem o
embrido humano numa relacdo com Deus. Ja os legisladores erguem um arsenal
juridico em defesa da dignidade do embrido, da protecdo do nascituro desde a
concepgao e dos limites da conduta do homem na sociedade. Por fim, os
bioeticistas, a partir da descricdo dos fatos cientificos, analisam a ilicitude da
intervencdao no embrido em funcdo do papel protetor que a bioética exerce sobre a
eticidade das pesquisas.

Assim, percebemos que o uso de CTs embriondrias humanas passou a
ser mundialmente examinado, de acordo com os enfoques filosoéfico, teoldgico,
juridico e politico.

Em principio, argumenta-se também que as células-tronco derivadas de
organismos adultos possuem capacidade limitada de diferenciacdo se comparadas
as embrionarias. Nao obstante, pesquisas recentes tem contrariado esse argumento
e demonstrado a habilidade das células-tronco adultas de se especializarem em

diferentes tecidos. Da mesma forma, Marques (2008, pag. 76) divulga:

(...) pesquisadores da Universidade de Pittsburgh, atuando no campo da
medicina regenerativa (transplante de figado), em agosto de 2004,
localizaram no amnion da placenta células geneticamente muito primitivas
gue, quando induzidas a formar varios tipos de células, mostraram-se
similares as células-tronco embrionarias. Sendo a placenta um érgao fetal
essencial a nutricdo apenas durante a etapa inta-uterina, seu
aproveitamento ndo devera motivar controvérsias morais. Trata-se, portanto,
de uma noticia que renova esperancgas, pois, com milhdes de criangas
nascendo a cada ano, cada placenta pode torna-se uma alternativa
inesgotavel e imediata como fonte de células-tronco, que sendo, primitivas
como as embrionarias, ndo demandam, entretanto, a destruicdo de

embrides.

Percebemos assim que ha duas grandes correntes de pensamento: a que
argumenta de forma mais conservadora e contraria a qualquer lesdo ou desrespeito
a dignidade do embrido humano, inclusive proibindo a destinacdo dos embrides

excedentes para qualquer outro fim que ndo o de reprodugcdo humana; e a que
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argumenta de forma favoravel a producdo e/ou utilizagdo de embrides
principalmente para a extracdo das células-tronco, desde que realizada até o 14° dia
do estagio de desenvolvimento do embrido.

Alves (2010, pag.107) sublinha que a tutela da vida embrionaria e da
intangibilidade da natureza humana néo representa ébices ao avanco da ciéncia no
campo da terapia celular na medida em que a destruicdo dos embrifes ndo € a
Gnica fonte de células-tronco, tampouco a mais promissora. Ha grande potencial
das células-tronco adultas e daquelas extraidas da placenta e do corddo umbilical,
de forma que deve ser desmitificada a necessidade de utilizagdo dos embrides como
conditio sine qua non para a evolucdo da medicina regenerativa.

A partir dessa constatacdo, abrem-se novas perspectivas para as
pesquisas biomédicas e as células-tronco adultas tornem-se uma alternativa frente
aos dilemas decorrentes das pesquisas com células-tronco embrionérias humanas.

Corroborando com um pensamento mais flexivel e que deveria ser
tomado como norte a ser seguido nas pesquisas com células-tronco embrionarias,
Albano (2004, pag. 130) ressalta que, o importante ndo € proibir nem tampouco
liberar as pesquisas cientificas, mas modular, requerendo-se para esta tarefa que se
disponha de um conhecimento técnico-cientifico amplo, preciso, despretensioso e
nao desvinculado dos principios éticos, juridicos e morais ja consagrados em prol da
dignidade do homem e do patrimdnio da humanidade, como € o patrimdnio genético.
Por fim, sera necessario para todo aquele que atua e/ou esta envolvido de alguma
forma com essas areas, no minimo atencao as consideracdes tecidas no campo da
genética, da ética, da bioética e do direito, em especial aos seus aspectos
constitucionais.

A seguir discutiremos o estatuto juridico do embrido humano, mostrando

as varias teorias sobre o inicio da vida no ordenamento juridico vigente.
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2.0. ESTATUTO JURIDICO DO EMBRIAO

A discusséo se o0 uso de células-tronco provenientes de embrido é ético
ou ndo, envolve além dos referenciais utilizados na Bioética, a discussado sobre o
inicio da vida, quais os atributos que conferem ao embrido o carater de um ente
moral e qual o momento em que ele se afirma como tal. O inicio da vida é bastante
controverso e a Biologia provavelmente jamais conseguira demarca-la com exatidao.

Figueiredo (2009, pag. 43) discorre sobre a Convencédo dos Direitos do
Homem e da Biomedicina do Conselho da Europa (CDHB), assinada em 4 de abiril
de 1997, em Oviedo, Espanha, representa um ponto de partida para a construcao de
um marco legal internacional. Seu objetivo é salvaguardar os direitos fundamentais e
a dignidade da pessoa humana contra o uso inadequado das biotecnologias
médicas. Muito embora exista um conjunto de normas éticas internacionais de
protecdo ao embrido humano, dentre estas a CDHB é a que mais se aproxima das
questdes éticas relacionadas ao uso de células-tronco de embrides fertilizados in
vitro, uma vez que proibe explicitamente a criacdo de embrides para fins de
investigacao.

O artigo 2° da CDHB dispbe sobre o primado do ser humano
textualmente: “O interesse e o bem-estar do ser humano devem prevalecer sobre 0
interesse Unico da sociedade ou da ciéncia”. Esta disposi¢ao cria um marco ético de
orientacdo tanto de protecdo do embrido humano como na ponderacdo dos limites
das investigacdes cientificas, uma vez que coloca os interesses e o bem-estar do ser
humano acima de qualquer outro interesse.

Ao considerarmos que o0 interesse e o0 bem-estar do ser humano
prevalecem sobre o0s demais interesses, percebemos a proibicdo da néo
relativizagdo e instrumentalizagédo da vida humana.

Conforme Rocha (2008, pag. 2) baseando-se no biodireito, ramo
especifico do direito que tem por finalidade a tutela da vida em sua plenitude, do
homem em sua integralidade fisica, psiquica e moral, compromete-se a demonstrar
qgue os valores inerentes ao ser humano, que lhe asseguram o respeito a direitos
essenciais como o direito a vida, a dignidade, a igualdade, a liberdade, a seguranca,
entre outros, devem, igualmente ser atribuidos ao embrido, uma vez que o homem,

da concepcgao a morte, € sempre um continuum do mesmo ser.
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Sem considerar se o embrido é ou ndo uma pessoa, o status de embrido
enquanto simbolo potente de vida humana merece especial respeito. Dessa forma,
ele ndo pode ser comprado ou vendido, nem criado e congelado como especulacao.
Além disso, ha um consenso de que nenhum embrido deva ser destruido ou usado
em pesquisa, sem que haja o consentimento do casal que o gerou.

Dessas posi¢cdes hd algumas perguntas para as quais ainda ndo se tém
respostas: Estamos falando de vida ou de um aglomerado de células? Se vida, em
gue momento podemos falar de um ser humano? Os embrides fertilizados in vitro
possuem a mesma protecdo atribuida ao nascituro? O embrido humano € uma

pessoa? Para estas questdes ainda néo existe consenso.

2.1. O inicio da vida no ordenamento juridico brasileiro

O Direito como mecanismo regulador de condutas ndo pode se furtar a
atender o chamado de sua vocacao, qual seja, assegurar o0 pleno desenvolvimento
da vida humana. Com a intencdo de garantir-se amparo juridico ao embrido
humano, alguns autores acenam com a possibilidade de estender-lhe o mesmo
tratamento que é ofertado ao nascituro.

Para o direito, a questdo do inicio da vida também ndo se encontra
pacificada. Escolhe o legislador para um momento do processo de formacéo do ser
humano para o inicio dos efeitos juridicos. O mesmo se verifica com o processo de
morte, havendo um momento, determinado pela medicina, em que cessem tais
efeitos.

Segundo Venosa (2003, pag.139 e 147), entende-se por pessoa 0 ser ao
qual se atribuem direitos e obrigacdes, enquanto que, a personalidade juridica é a
aptiddo para adquirir direitos e contrair obrigacdes. A questdo do inicio da
personalidade tem relevancia porque, com a personalidade, o homem se torna
sujeito de direitos. Em nosso Cdédigo Civil de 2002, predomina a teoria do
nascimento com vida para ter inicio a personalidade, verifica-se 0 nascimento com
vida por meio da respiracao.

Dispde o art. 2° do Cédigo Civil de 2002: “a personalidade civil da pessoa
comecga com 0 nascimento com vida; mas a lei pde a salvo, desde o momento da

concepgdo, os direitos do nascituro”.,
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Assim, 0 nascimento com vida € condi¢do essencial ao reconhecimento
de direitos e a existéncia da pessoa humana, pois até o nascimento a condi¢cdo do
nascituro gera uma potencialidade, uma expectativa de direito. Dita redacéo teve
origem em época anterior & possibilidade da concepcado in vitro e a previsdo de
prote¢&o dos direitos do nascituro.

Desse modo, segundo a teoria natalista, o inicio da consideracdo da
personalidade juridica da pessoa condiciona-se ao seu nhascimento com vida,
colocando-se a salvo, contudo, ao nascituro, os direitos de ordem patrimonial e
penal. Dita teoria € a predominante no pais.

Na acepcdo doutrinéria, segundo Ferraz (2011, pag.24) o nascituro € o
ser humano que continua o seu desenvolvimento no interior do Utero materno até
que ocorra 0 nascimento. Ja o embrido in vitro € o ser humano em estado de
criopreservacao, concebido, mas ainda ndo implantado em Utero materno.

Ferraz (2011, pég.16) ensina sobre a condi¢do juridica do embrido
humano no direito brasileiro, assinalando a teoria concepcionista, que defende que a
personalidade do nascituro existe desde a concepcdo, mas que no tocante a certos
direitos ela podera ser considerada uma condicdo resolutiva. Para a maioria dos
adeptos desta teoria, todavia, 0 momento da concepc¢do € aquele em que o feto
comega a se desenvolver no ventre materno.

Rocha (2008, pag. 91) ressalta:

Assim, partindo-se das teorias até o momento apontadas, infere-se, a
principio, ndo se adequar o embrido pré-implantatério a categorizagcédo de
pessoa natural nem, tampouco, a de nascituro, ou mesmo, de prole
eventual, elaborada pelo Direito tradicional. Isso por que, com base no
direito Civil, classico, ndo é possivel compreender o embrido como pessoa
natural antes do nascimento com vida, ndo é permitido considera-lo
nascituro, porquanto, a época dessa classificacdo, evidentemente
caracterizava-se como tal apenas o ser concebido e em desenvolvimento no
Utero materno; descartada do mesmo modo esta a hipétese de prole
eventual, vez que ja houve a concepcdo, fato esse que afasta a
eventualidade.

Com efeito, a partir dessa nocdo, Rocha (2008, pag.94) aduz que se torna
evidente a incapacidade do embrido humano de exercer direitos, de contrair
obrigacdes, ou seja, de figurar no mundo juridico e consequentemente de ter
reconhecida sua personalidade. Determina-se, com esse entendimento, uma

distancia aparentemente intransponivel entre a pessoa humana e o embrido
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humano. Todavia, apesar desse distanciamento, ndo h4 como negar que ambos
possuem, desde a concepg¢ao natureza humana.

Em sentido contrario da doutrina predominante sobre o inicio da
personalidade juridica, Ferraz (2011, pag. 23) entende que o embrido, 0 nascituro e
a pessoa humana sdo sindnimos da mesma condi¢do juridica, tanto o nascituro
guanto o embrido séo a pessoa humana num momento de vida diferenciado, dessa
maneira ndo ha como ndo considerar em sua existéncia, personalidade juridica do
embrido humano, pois uma vez sujeito de direito, consequentemente é possuidor de
personalidade.

Ferraz (2011, pag.24) prossegue, considerando que ao ser humano in
vitro deve ser atribuida personalidade e capacidade de direito, ambas condizentes
com a sua condicao de pessoa nhatural. A capacidade de fato, para exercer direitos,
nao possui restricbes quanto aos direitos fundamentais, mas encontra ressalva,
justificada, com relacdo aos chamados direitos patrimoniais. E faz a seguinte

indagacéo sobre as vantagens patrimoniais do embrido humano in vitro:

Como possibilitar 0 gozo de vantagens patrimoniais aqueles que ainda nao
nasceu?Ao mesmo tempo, como nao assegurar 0 minimo ao que ainda vai
nascer para resguardar seus interesses e 0 exercicio de direitos
futuros?Desta feita, com respeito a vida, especialmente em relagdo a
pessoa humana em situagdo de laboratério, defendemos que os direitos
patrimoniais existem, devem ser assegurados, pelos responsaveis- sejam
pais ou curador-, mas o exercicio pelo legitimo titular fica condicionado ao
seu nascimento com vida, 0 que a nosso ver seria uma condi¢ao resolutiva.

De acordo com Ferraz (2011, pag. 25 e 27) tanto o nascituro quanto o ser
humano in vitro sdo considerados pessoas humanas. Percebe-se tal realidade
guando se verifica que a formacdo de um novo ser ocorre a partir da fecundacao,
pois é a partir desse momento que a pessoa tera um cédigo genético unico e, com
isso, sera portadora do genoma que a identificar4 até o final da sua vida. Sendo
assim, tanto o embrido quanto o nascituro advém de um processo de fecundacéo,
razdo pela qual devemos considera-los pessoas humanas. Decorrentes da condicao
de pessoa sdo ambos os sujeitos titulares de direitos, no campo extrapatrimonial e
patrimonial, sendo injustificavel o tratamento do embrido humano in vitro como se
fosse um objeto, uma vez que toda pessoa se origina de um embrido, o que em

Gltima analise assegura que o embrido € a pessoa em desenvolvimento.
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Para Meirelles (2003, pag.94 e 98) o valor da pessoa humana estende-se
pelo caminho da semelhancga, a todos o0s seres, sejam nascidos, desenvolvendo-se
no utero, ou mantidos em laboratorios, e o reconhecimento desse valor dita os
limites juridicos para as atividades biomédicas. A maior ou menor viabilidade em se
caracterizarem uns e outros como sujeito de direitos ndo implica diversifica-los na
vida que representam e na dignidade que lhes é essencial. Essa é a nocao que
deve ser assimilada pelo ordenamento juridico, de maneira a reconhecer-se,
indistintamente a todos os seres humanos, em qualquer fase de seu
desenvolvimento, o valor da pessoa humana. Com esse reconhecimento afasta-se a
possibilidade de serem excluidos do manto da protecdo juridica alguns seres que,
apenas por se encontrarem nas etapas iniciais da vida, ndo se adaptam aos
parametros da ordem positivada.

Sobre essa teméatica Barboza (2007, pag. 201) escreve que, a protecdo
do embrido humano em laboratério é imperativa, ndo sé por razées ético/filosoficas,
como também em decorréncia do principio da dignidade humana, estabelecido como
fundamento do Estado Democrético de Direito. N&o € exigivel para tanto que se lhe
atribua personalidade, acarretando uma série de efeitos juridicos que sao
inadequados a um ser em estado potencial que talvez jamais venha a se
desenvolver, sendo alta a tal probabilidade no caso dos embrides congelados, e
certo se enviaveis.

Dita autora afirma que ndo sendo pessoa ndo é admissivel. Porém, pelos
motivos apresentados, considerar o embrido humano como coisa, portanto, como
objeto de direito, constituiria uma ofensa a dignidade humana. Impedir a coisificacéo
do embrido humano, que permitiria a sua utilizacdo para fins menos nobres, como
fabricacdo de cosméticos, é dar-lhe protecdo eficaz. Os fins altruisticos e
solidaristas que autorizam a obtencdo de células-tronco de embriées humanos em
laboratério, especialmente dos enviaveis, sobrepbem-se a ideia de sua reificacdo ou
instrumentalizacdo, respeitado que esta, no caso, o principio da dignidade humana.

Meirelles (2011, pag.14) ressalta que é necessario compreender se a
protecdo dos embrides humanos se dara a partir da delimitacdo de sua finalidade
(para qué proteger) ou se a mesma sera delimitada considerando-se a motivacao
gue carrega em si mesma (por qué proteger), uma vez que os embrides concebidos

e mantidos em laborat6rio ndo sdo pessoas naturais, pois inexiste o nascimento com
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vida; também n&o sdo pessoas a nascer (hascituro), mas nem por isso é possivel
classificad-los como prole eventual (a ser concebida), posto que concepc¢éo ja houve.

Ela prossegue afirmando que diversas respostas de cunho patrimonialista
tenderdo a delimita-los no papel que devem desempenhar ou como objeto de
reproducao, ou de estudo, ou de pesquisa, servindo a interesses que ultrapassam a
eles proprios e a vida humana que representam. Desse modo, os embrides ora
servirdo para se transformar em pessoas, ficando-se em determinadas familias que
podem ser as dos seus ascendentes genéticos ou ndo, ora servirdo a pesquisa, ha
busca da cura de doencas. Enfim, ora eles servirdo, ora nao servirdo; residindo
nesse servir uma qualificacdo do embrido humano como ser util, com finalidade
determinada ou determinavel por quem queira, possa e va ou nao utiliza-lo.

Tal forma de pensar é criticada por muitos autores que consideram que o
embrido humano n&o deve ser instrumentalizado.

De acordo com Conrado (2012, pag.89) todos os direitos elencados no
ordenamento juridico patrio de protecdo ao nascituro, enquanto ndo estabelecido um
Estatuto do Embrido, podem e devem ser estendidos igualmente aos embrides in
Vivo e in vitro, posto que eles devem ser vistos como pessoa e ndo como coisa
passivel de transferéncia, alienacdo e destruicdo. Ao embrido, alem do direito a
dignidade humana, também s&o resguardados outros direitos, estendendo-lhe o
direito a adocédo e ao ndo abandono, entre outros. Se nao pela igualdade com o
nascituro, posto que vivem momentos diferentes, pelo menos pela equidade tais
direitos devem ser garantidos.

Assim percebemos que, o tratamento juridico dado ao nascituro difere
daquele despendido ao embrido ndo gestado, pois enquanto o primeiro é centro de
imputacdo normativa, passivel de ser detentor de personalidade juridica, o segundo,

embora tutelado, ndo pode ser tratado como pessoa em sentido juridico.

2.2. Teorias acerca do inicio vital do ser humano

Silva (1998, pag. 200) reporta-se ao conceito de vida como objeto de

direito, vejamos:

Nao intentaremos dar uma definicdo disto que se chama vida, porque é aqui
gue se corre o grave risco de ingressar no campo da metafisica supra-real,
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gue ndo nos levara a nada. Mas alguma palavra ha de ser dita sobre esse
ser que é objeto de direito fundamental. Vida, no texto constitucional (Art.5°,
caput), ndo sera considerada apenas no seu sentido biolodgico de incessante
auto-atividade funcional, peculiar a matéria orgénica, mas na sua acepgao
biografica mais compreensiva. Sua riqueza significativa é algo de dificil
compreensao, porque é algo dindmico, que se transforma incessantemente
sem perder sua prépria identidade. E mais um processo (processo vital),
gue se instaura com a concepcao (ou germinacdo vegetal), transforma-se,
progride,mantendo sua identidade, até que muda de qualidade, deixando,
entdo, de ser vida para ser morte. Tudo que interfere em prejuizo deste fluir
espontaneo e incessante contraria a vida. Todo ser dotado de vida é

individuo, isto é: algo que n&o se pode dividir, sob pena de deixar se ser .

Ha, portanto, um conceito a respeito da vida que deve ser observado pela
biomedicina, quando do exercicio da atividade cientifica em geral, e da
experimentacédo envolvendo a vida humana em particular.

Rocha (2008, pag. 73) leciona que diante da necessidade de se
estabelecer um marco a partir do qual se garantisse respeito efetivo ao embrido
humano, foram elaboradas diferentes teorias acerca do inicio da vida humana.
Essas teorias foram produzidas com base nas diversas etapas do desenvolvimento
embrionario e com a finalidade de servirem de orientacdo na implementacdo, por
parte do Estado, de normas que determinassem o estatuto juridico do embrido
humano, e consequentemente foram também formuladas com o propésito de nortear
o implemento de politicas publicas relacionadas as pesquisas em células-tronco
embrionérias humanas.

Prossegue que sao trés as teorias que se formaram a fim de determinar o
inicio do processo vital humano: a teoria concepcionista, que vé na concepcao a
origem de todo ser humano e o termo inicial do necessario amparo; a teoria
genético-desenvolvimentista, que pretende analisar diferentemente a protecao,
conforme as fases de desenvolvimento do novo ser que se forma; e a teoria que
considera o embrido uma pessoa humana potencial, que se apresenta com
autonomia tal a Ihe impor um estatuto proprio.

Para Rocha (2008, pag. 75) a teoria concepcionista considera o embrido
possuidor de um estatuto moral semelhante ao de um ser humano adulto, o que
equivale afirmar que a vida inicia-se, para 0s concepcionistas, com a fertilizacdo do
ovocito pelo espermatozoéide. A partir desse evento, o embrido ja possui a condi¢ao
plena de pessoa, compreendendo, essa condicdo, a complexidade de valores

inerentes ao ente em desenvolvimento. A contar da fusdo das células germinais,
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masculina e feminina, a continuidade da identidade continua é o genoma. O zigoto,
a primeira célula da duracéo de uma vida, possui 0 mesmo genoma que uma pessoa
tera no decorrer de sua vida, da concepcdo a morte, possuindo uma identidade
genética individual, perfeitamente distinguivel dos demais.

Assim, cada embrido humano, desde o momento da concepcéo, ja €
geneticamente homem ou mulher e j& contem todas as caracteristicas pessoais de
um ser humano adulto, tal como grupo sanguineo, cor da pele, olhos, etc.

Ressaltamos a individualidade do ser humano in vitro, que ndo pode ser
considerado mero produto dos gametas que lhe deram origem, mas um ser humano,
ja que é dono de codigo genético préprio e Unico.

Ela prossegue afirmando que o ciclo vital humano tem seu inicio com a
fertilizacdo do 6vulo pelo espermatozoide. Em seguida, por meio de um processo
autdbnomo, forma-se o zigoto, que evolui naturalmente transformando-se em morula,
esta, em blastécito,e assim sucessivamente. Toda essa transformacdo é auto-
impulsionada e autogovernada pelo proprio embrido.

Rocha (2008, pag. 75) frisa o conceito de fertilizacdo e concepcao, onde
embora estejam intimamente ligados, esses conceitos exprimem realidades distintas
e representam estagios sucessivos no processo de geracdo de um ser humano.
Com efeito, a fertilizacdo ocorre no exato momento em que 0 espermatozdide
consegue atravessar a zona pelicida do évulo. ApOs essa travessia, ocorre um
lapso temporal de aproximadamente 12 horas, necessario para que se
consubstancie a concepcao. Assim, com base nesse lapso temporal de 12 horas,
decorrem da teoria concepcionista, duas outras teorias: a teoria da singamia e a
teoria da cariogamia. Vejamos:

A teoria da singamia relaciona o inicio da vida ao instante em que ocorre
a penetracao do espermatozéide no 6évulo, isso, no momento preciso da fertilizacao,
antes mesmo da concepgao.

Ja a teoria da cariogamia, relaciona o inicio da vida ao momento da
concepgcdo, ou seja, ao momento em que ocorre a fusdo dos prondcleos dos
gametas femininos e masculinos. Os partidarios dessa corrente sustentam que, sO
apos essa fusdo, ocorrera a formacdo de um novo ser, dotado de uma identidade

genética individualizada.



42

Destarte, para 0os que pensam que a vida humana comeca no momento
da fertilizagdo, o embrido tem os mesmos direitos que uma pessoa, é merecedor de
todo respeito e deve ser protegido como tal, pois possui 0s mesmos direitos éticos e
civis de qualquer ser humano.

Rocha (2008, pag.79) aduz que a teoria genético-desenvolvimentista
considera que o embrido humano adquire status juridico e moral gradualmente, a
medida que seu desenvolvimento avanca no tempo. Desse modo, tomando-se
como ponto de partida os diferentes estagios constantes do processo evolutivo
embrionarios, decorrem da teoria genético-desenvolvimentista as mais diversas
teorias acerca do inicio da vida humana, dentre as quais se destacam: a teoria da
nidag&o do ovo, a teoria da formagao dos rudimentos do sistema nervoso central e a
teoria do pré-embrido. Vejamos:

A teoria da nidacdo entende que sem se fixar no Gtero materno o embrido
nao teria condicbes de se desenvolver, a nidacado consiste na fixacdo do ovo no
atero da mulher, para essa teoria, somente ap0s a ocorréncia desse fato é que se

origina uma nova vida humana. Ademais, Meirelles (2003, pag.88) pondera:

(...) ao se subordinar a aquisicdo de direitos pelo embrido pré-implantatorio
a condicdo representada pela transferéncia ao Utero seguida da nidacao,
seja sob o carater suspensivo, seja pelo resolutivo, estar-se-ia reduzindo a
referida titularidade a vontade de outrem.

Por sua vez, a teoria da formacdo dos rudimentos do sistema nervoso
central inclui o inicio da vida humana ao aparecimento dos primeiros sinais de
formacdo do cortex central, que ocorre entre o décimo quinto dia e a quadragésimo
dia da evolucdo embrionaria. Enquanto que a teoria do pré-embrido é a que mais
exerceu influéncia no cenario legislativo mundial. Surgiu como resultado de um
parecer para assuntos de reproducdo assistida, formulado no ano de 1984, na
Inglaterra, sob epigrafe de Relatério Warnock. A comissdo que elaborou o relatério
entendeu que ate o 14° dia apds a concepcao 0 que existe ndo é um ser humano,
mas sim uma ceélula progenitora dotada de capacidade de gerar um ou mais
individuos da mesma espécie, pronunciando-se, assim, favoravelmente a

experimentacdo cientifica em embrides humanos ate essa data. Consequéncia
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natural desse entendimento foi a aprovacao das pesquisas com embrides humanos
durante os primeiros quatorze dias apés a concepc¢ao.
Nesse mesmo sentindo também € o entendimento de Marques (2008,

pag.71):

Com efeito, enquanto muitos consideram que o resultado imediato da
fecundacdo € um embrido, outros tratam de introduzir critérios artificiais,
alegando que o blastocisto € um mero conjunto de células. Esses critérios
permitem que sO a partir de um momento escolhido arbitrariamente se
poderia falar em embrido. Foi desse modo que o Reino Unido, uma
importante autoridade constituida para assuntos de reproducdo assistida
(Comissao Warnock), estabeleceu uma distincdo arbitraria entre pré-
embrido (até o 14° apos fecundacéo) e embrido propriamente dito apds o
140, para atender unicamente a rapida aprovagdo dessas pesquisas e ndo
perder a corrida internacional.

~

A principal critica a referida teoria € quanto ao fato de desprezar o
genoma humano quando minimiza a importancia do zigoto, tratando-o como se fosse
uma célula qualquer, o que ndo condiz com a verdade, uma vez que a embriologia
destaca a formacdo de um coédigo genético Unico muito antes da formacédo dos
14(quatorze) dias exigidos pela teoria, bem como o ndo reconhecimento de seu
carater humano até a data determinada, sendo considerado uma coisa.
Aparentemente o fundamento da mencionada teoria € autorizar a pesquisa com
embribes, sem maiores entraves éticos ou juridicos.

Dessa compreensédo, Rocha (2008, pag.84) observa:

Resulta o fato de poder ser o embrido instrumentalizado como melhor
aprouver aqueles que detém a sua propriedade, ai inseridas préaticas de
pesquisa cientifica, experimentacdo ou transplante de tecidos; transferéncia
nuclear de células somatica, com intuito de producdo de embribes para a
retirada de células-tronco embrionérias; producéo de embriGes em excesso
por meio da fertilizagdo in vitro para comercializa-los no mercado da
bioengenharia; introducéo de embriGes humanos em fémeas de animais;
manipulagdes genéticas com finalidades ndo terapéuticas como a utilizagao
de embrides na industria cosmética e até mesmo, experimentagfes no
sentido de desenvolver seres humanos com melhor design e performace.

Tais posturas inapropriadas figuram como consequéncia da sobreposicéo
dos interesses econbmicos, frente aos interesses terapéuticos e a
instrumentalizacdo do embrido, considerando-o um bem, em ultima analise uma

coisa.
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Assim, a permissdo para se utilizar embribes humanos para fins de
pesquisa cientifica, permitindo-se deles derivar células-tronco embrionérias,
atendam eles ou ndo os critérios, de 14 dias, sejam ou ndo provenientes da técnica
da fertilizacdo in vitro, estejam ou ndo congelados ha mais de trés anos, resultem ou
ndo da técnica de clonagem terapéutica, abre espaco para que experiéncias de toda
ordem sejam colocadas em pratica, inclusive, experimentos cientificos de cunho
eugenético.

A eugenia conforme Rocha (2008, pag.85) apresenta duas feicbes, a
chamada eugenia negativa, que envolve a eliminacdo sistematica dos chamados
tracos genéticos considerados indesejaveis e a eugenia dita positiva, que se detém
na aplicacdo de uma reproducédo seletiva, de modo a proceder a um aprimoramento
das caracteristicas de um determinado organismo ou espécie.

Muito embora, existam varios diplomas legais como o Cddigo de
Nuremberg, Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, entre outros, elaborados
com a finalidade de estabelecer principios que orientem a pratica da experiéncia
cientifica envolvendo seres humanos, garantindo-se o direito a vida, a integridade
fisica e psiquica dos envolvidos, e o repeito a dignidade da pessoa humana, alguns
cientistas insistem em manipular genes humanos e torna-los um objeto.

Por ultimo é identificada a teoria da pessoa humana em potencial, por
Rocha (2008, pag.88). Sob sua oOtica tal teoria aduz que ndo é possivel identificar
totalmente o embrido humano com a pessoa humana, uma vez que ainda néo é
dotado de personalidade e, para tanto, o embrido teria que ser capaz de exercer
direitos e de contrair obrigacdes. Por outro lado, também nédo se admite reduzir seu
status a um mero aglomerado de células, uma vez que seu desenvolvimento
destina-se, a formac&o de um ente humano. As propriedades relacionadas a pessoa
humana, como consciéncia e inteligéncia, entre outras, encontram-se no embrido
desde o momento da concepcao, contudo, apresentam-se nele em um estado
latente. Assim, para fins de determinar-se efetiva protecdo juridica ao embrido,
permanece a questdo de saber-se em que momento havera de ser a vida contida no
embrido humano realmente respeitado.

Portanto, a teoria da pessoa humana em potencial, mesmo com sua
fragilidade em indicar o exato momento em que o embrido humano passa a ser

considerado um ser com vida, ainda apresenta-se como uma alternativa a teoria
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concepcionista e a genético-desenvolvimentista. Diante disso, 0s autores que se
filiam a primeira corrente, referem-se a potencialidade de pessoa humana para
designar a autonomia embrionaria e reivindicar um estatuto préprio do embrido
humano.

Os que consideram o embrido (ou pré-embrido) apenas como um
conjunto de células julga que ele ndo merece nenhuma diferenca de tratamento que
qualquer outro grupo celular. Ha ainda quem se posicione de forma intermediaria,
defendendo que o pré-embrido, embora seja um organismo vivo, tem status
especial, mas nédo tem o status de um ser humano, por isso ndo se justifica protegé-
lo como a uma pessoa.

Em todas essas discussdes sobre o inicio da vida, na verdade o que se
esta tentando fazer é determinar um momento ético e moralmente aceitavel, até o
qual a manipulacao sera permitida e, além do qual, proibida.

No proximo capitulo discorreremos sobre as nogBes de Bioética e do
Biodireito em face das pesquisas com células-tronco embrionéarias, o principio da
dignidade da pessoa humana, do direito a vida e a pesquisa com células-tronco
embrionérias e as tendéncias internacionais na regulacdo das fontes de células-

tronco embrionérias.
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3. CELULAS-TRONCO EMBRIONARIAS E O DIREITO BRASILEIRO

De acordo com Barroso (2007, pag.248) o Direito e a Etica
desenvolveram nas ultimas décadas uma trajetdria de aproximacdo. Superando a
separacdo ideoldgica que fora imposta pelo positivismo juridico, renovou-se a
relacdo entre o sistema de normas e o sistema de valores da sociedade. Esta virada
Kantiana abriu caminho para a filosofia do Direito da quadra atual, identificada como
pOs-positivismo.

A genética vem experimentando um progresso espantoso nas Ultimas
décadas, se por um lado todos esses avancos representam uma possibilidade de
melhora na qualidade de vida, por outro, constituem uma ameaca ao individuo,
requerendo medidas reguladoras de abusos e desvios, decorrentes de interesses
diversos dos preconizados pelos principios consagrados e norteadores dos direitos
humanos.

Rocha (2008, pag.2) defende que o direito, como ciéncia que se destina a
reger as relacdes dos seres humanos em sociedade, € chamado a balizar os
aspectos divergentes dessa atividade, de modo a compatibilizar vida e ciéncia, isto
€, de maneira a garantir que o conhecimento cientifico possa avancar, sem que esse
avanco represente ameaca ao homem. Como se pode buscar um equilibrio entre o
progresso cientifico e a preservacdo da dignidade humana, eis que as normas nao
podem impedir o progresso cientifico, e este, ndo pode ultrapassar os limites do
préprio ser humano constituem um grande dilema.

O tema da limitacdo do conhecimento cientifico € sempre polémico. Isso
porque, de um lado, encontram-se aqueles que consideram que estabelecer limite
para o desenvolvimento da pesquisa cientifica consiste em admitir que a
humanidade regresse. Em contrapartida, existem aqueles que, diante das técnicas
que a biologia molecular associada a biotecnologia oferece, desviam a sua principal
funcdo. Assim determinar um limite seguro, que permita harmonizar essas
realidades, possibilitando que a ciéncia avance, sem que esse avanco configure
uma ameacga para a vida e o futuro da humanidade, constitui a missdo a qual se
destina o Biodireito.

O campo de atuacédo do Biodireito é demarcado, por uma ténue linha que

divide o espaco reservado as recomendacdes éticas daquele destinado aos
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mandamentos juridicos, que distingue aquilo que € posto daquilo que é imposto no
concerne ao respeito a vida, a sua protecao e sua conservagdo. Assim, se ao Direito
€ reservado a tarefa de tornar possivel a vida em sociedade, ao Biodireito cumpre a
misséo de guardar a vida humana, no sentido de proteger, de tutelar, de assegura-
la, tanto com relagdo ao ser humano individualmente considerado quanto com
relacdo ao género humano, em qualquer etapa de seu desenvolvimento, da
concepcao a morte, onde quer que se encontre, garantindo ndo s6 a vida, mas,
sobretudo, vida digna, vida com dignidade.

Assim, Penido (2006) ensina que ao Direito ndo cabe estabelecer divisas
morais e religiosas instransponiveis, mas sim disciplinar fatos que, inevitavelmente,
venham a surgir em decorréncia da evolucdo humana. Mas como disciplinar fatos
gue estdo constantemente em mudanca? As leis brasileiras ndo sédo capazes de ser
elaboradas de forma tdo r4pida. Nem por isto o legislador brasileiro deve ser
silencioso a este respeito. A biotecnologia vem se desenvolvendo e, por
conseguinte, deve haver normas que a disciplinem. Nessa esteira, 0 direito, se
resume em bom senso e razoabilidade. Deve ser aplicado sempre se tendo em vista
o0 bem comum. E as pesquisas com células-tronco possuem em potencial tudo
aquilo necesséario a uma vida melhor, tratando doencas graves, até hoje sem
solugéo, e amenizando tantas outras.

Ele acrescenta que o profissional da &rea juridica, ao se deparar com as
novas indagacodes surgidas em decorréncia de tecnologias modernas, deve sempre
garantir 0os principios constitucionais, visto que a legislacdo ndo consegue
acompanhar a revolucao tecnolégica mundial.

Nesse campo moralmente discutido o Brasil passou a adotar, a partir de
marco de 2005, um modelo considerado flexivel, liberando a experimentacdo com
essas células, ao mesmo tempo em que se cercou de cautelas para evitar a
banalizacdo do uso de embrides humanos em pesquisas. Para impedir o mercado
de embrides e de células-troncos embrionarias no pais, foram introduzidos
instrumentos coercitivos para serem empregados em casos de excessos, praticados
por qualquer cidadédo. Dessa forma, 0os avancgos tecnoldgicos devem existir, porém
0Ss excessos devem ser controlados.

A Constituicdo Federal de 1988 (CF) limita expressamente a manipulagao

do material genético humano. A ordem juridica nacional protege o ser humano, nao
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sé no interesse do proprio individuo, mas também no interesse da sociedade. A
Carta Magna brasileira assenta a pesquisa genética no Titulo VIII — Da Ordem social
e no Capitulo VI — Do Meio Ambiente. Estabelece ainda uma gama de direitos
individuais e coletivos, como o direito a vida, a dignidade humana e a saude.

Nessa esteira, o direito é chamado a determinar em que momento a vida
humana se inicia, com vistas a delimitar as préaticas cientificas que envolvem a
utilizacdo de embribes como fonte de células-tronco embrionarias, a fim de
harmonizar a livre expresséo da atividade cientifica (CF, art.5°, 1X), o direito a vida,
presente e futura (CF, art. 5° caput, e art.225) e a dignidade da pessoa humana

(CF, art.1°, 1ll) dos seres em formac&do. Como vemos em tais dispositivos in verbis:

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

(..

[l - a dignidade da pessoa humana.

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

(-.)

IX - é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacao, independentemente de censura ou licenca;

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

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

(..)

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

Assim, percebemos que a dignidade humana assume em relacao a todos
os direitos, a fungéo de norte, de fronteira ou de alicerce na concretizagéo de todo e
qualquer direito. Dessa forma, toda interpretacdo que seja dada a uma norma do
sistema juridico brasileiro, e como tal a liberdade de pesquisa, havera de ser
informada pelo Principio Fundamental da Dignidade Humana, que no texto
constitucional vigente de 1988, aparece como Fundamento do Estado Democratico

de Direito. Este principio, inserido no Biodireito, se faz muito mais presente, visto
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gue estamos tratando com a vida e a morte do ser humano, ou seja, devemos
entender que a juridicizacdo nédo é propriamente da Bioética, mas do valor a vida e a
morte dos seres humanos, incluindo-se neste contexto a manipulacdo e pesquisa
com as células-tronco embrionarias.

De acordo com Jacintho (2006, pag. 256) muitas vezes tais direitos sao
elaboracdes formais mediatas e remotas do principio da dignidade humana. Sua
materializacdo, contudo, deve ser sempre considerada através da realizacdo
préoxima da dignidade humana, aqui considerada como padrdo ético maximo.

Segundo Bobbio (1992, pag. 19), o direito a liberdade cientifica consiste
ndo no direito a professar qualquer verdade cientifica ou a ndo professar nenhuma,
mas essencialmente no direito a ndo sofrer empecilhos no processo da investigacéo
cientifica.

A lei sempre é invocada para organizar a conduta humana, no respeito e
promogéao dos valores que servem como base para a civilizagdo. Por isso, o direito
deve intervir no campo das técnicas biomédicas, para estimular o desenvolvimento
da ciéncia dentro de suas fronteiras humanas e desestimular quando passa a
avancar os limites desumanos, uma vez que a liberdade da ciéncia é a aspiracao de

todo cientista.

3.1. Nocdes de Bioética e do Biodireito em face das pesquisas com células-tronco

embrionarias

Para Mattar (2003, pag. 133) alguns pensadores afirmam que a ética e
moral sdo sindnimos, mas, embora correlatas, as palavras ndo tem o mesmo
significado, existindo uma variedade de visbes criticas sobre ambos. O objetivo da
ética é a procura do bem e o afastamento do mal. A distingdo entre ética e moral é
que a primeira € um conjunto de principios, normas e regras que orientam o
comportamento humano, e seriam morais 0S comportamentos e agfes em
consonancia com estes codigos ditados pela ética. A palavra ética esta ligada a
valores (bem, mal, felicidade, justica, honestidade, etc.) e a moral, a
comportamentos (bondoso, justo, verdadeiro, honesto, mau, etc.). A moral esta mais

ligada a natureza bioldgica do homem, enquanto a ética a natureza espiritual. As leis
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morais sao imperativas, devendo ser seguidas e obedecidas em quaisquer
circunstancias, independentemente da experiéncia pessoal de cada um.

Penido (2006) reporta que etimologicamente o termo ética deriva do
grego ethos que significa modo de ser, carater. Designa a reflexao filoséfica sobre a
moralidade, isto €, sobre as regras e os codigos morais que norteiam a conduta
humana. Sua finalidade é esclarecer e sistematizar as bases do fato moral e
determinar as diretrizes e os principios abstratos da moral. Os valores podem ser
entendidos como padrdes sociais ou principios aceitos e mantidos por pessoas, pela
sociedade, dentre outros. Assim, cada um adquire uma percepcéao individual do que
lhe é de valor; possuem pesos diferenciados, de modo que, quando comparados, se
tornam mais ou menos valiosos. Tornam-se, sob determinado enfoque, subjetivos,
uma vez que dependerdo do modo de existéncia de cada pessoa, de suas
conviccoes filoséficas, experiéncias vividas ou até de crengas religiosas.

Moraes (2011, pég.15-23) leciona que a Bioética seria o0 estudo
sistematico da conduta humana no campo das ciéncias da vida e da saude,
enquanto examinada a luz dos valores e principios morais. Seria o0 estudo
sistemético das dimensdes morais das ciéncias da vida e do cuidado da saude. O
Principio de Beneficéncia significa fazer o bem. Desta forma, temos a obrigagcéo
moral de agir para o beneficio do outro. Este conceito, quando é utilizado na area de
cuidados com a saude, que engloba todas as profissdes das ciéncias biomédicas
significa fazer o que é melhor para o paciente, ndo s6 do ponto de vista técnico-
assistencial, mas também do ponto de vista ético. E usar todos os conhecimentos e
habilidades profissionais a servico do paciente.

O autor supracitado segue afirmando que os valores éticos e 0s
conhecimentos bioldgicos e técnico-cientificos sdo o alicerce da Bioética. Esta, por
sua vez, visa amenizar os problemas gerados entre eles, pois, muitas vezes, a
tecnologia buscando uma melhor qualidade de vida, atropela os direitos
fundamentais, os costumes e valores éticos. Nao pode haver um avanco tecnolégico
sem os devidos cuidados, sem normas gque o controle, diga o que se pode ou nao
fazer, onde se aplicar e para que fins. Principalmente quando este avanco
tecnoldgico se refere a vida humana. Desta forma, ndo haveria como desvincular as

ciéncias da vida do direito. Assim sendo, surge uma nova disciplina, visando
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melhorar o relacionamento dos avancgos técnico-cientificos com as normas juridicas,
qual seja o Biodireito.

Desse modo, a tarefa de zelar pela existéncia humana, de delimitar os
limites, as divisas, as fronteiras a serem observadas na pratica da pesquisa cientifica
em células-tronco embriondrias e de compatibilizar os valores essenciais
assegurados a cada ser humano e a necessidade humana legitima de buscar novos
conhecimentos € a missao a qual se destina o Biodireito.

Penido (2006) infere que € necessario reconhecer o valor ético da vida
humana e recolher subsidios para conciliar o imperativo do desenvolvimento
tecnologico e a protecdo da vida e da qualidade de vida. O grande desafio
enfrentado pela Bioética é conciliar o saber humanista com o saber cientifico.

Barboza (2003, pag. 49 e 74) entende que os problemas juridicos gerados
pela célere evolugdo da biotecnologia e da biomedicina devem encontrar respostas
na Bioética e no direito existente, descabendo inventar novas regras. Imp&em-se
observar que ndo ha em nossa Constituicdo um capitulo dedicado a Bioética ou ao
Biodireito. Na verdade, todas as disposicbes constitucionais relativas a vida
humana, sua preservacao e qualidade, estao relacionados com o Biodireito, que nao
se restringe as questdes atinentes a salde, ao meio ambiente ou a tecnologia.

Schaefer (2011, pag.32) ensina que o avan¢o da Medicina para alcangar
seus objetivos principais causou um abalo no equilibrio entre a ética da liberdade
individual e ética das necessidades coletivas, havendo certa prevaléncia de uma
ética sem moral ou de inimeras e inconstantes éticas individuais. Para restabelecer
o almejado equilibrio € necesséaria responsabilidade juridica, moral, e social,
devendo a racionalidade ética e juridica caminhar ao lado do progresso cientifico
para que juntas possam evitar danos irreparaveis a preservacado e conservacao do
ser humano e do meio ambiente. Ela também leciona sobre a transdisciplinariedade,
método de pensamento e de acdo que pressupfe a integracdo completa das
disciplinas, a qual é fruto da exigéncia dos avanc¢os biotecnologicos, uma vez que,
sem a sua utilizagdo, corre-se o0 risco de inviabilizar ou proibir importantes
pesquisas, impossibilitar a melhora da qualidade de vida da humanidade ou, ainda,
tornar o Direito ineficaz em face dessas dinamicas transformagdes, sendo incapaz

de garantir a efetivagcdo dos mais diversos direitos individuais ou coletivos.
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Ela segue afirmando que o assunto deve ser estudado e positivado com
base em principios amplos, informados conjuntamente pelo direito e pela bioética
para que reflexdes criticas e respostas praticas sejam dadas, protegendo-se o bem-
estar coletivo e principalmente os direitos superiores, evitando que a Biotecnologia
continue sendo excludente, seletiva e cegamente obediente as regras econémicas e
mercadoldgicas, conforme preconiza o art. 6° da Declaracdo sobre o uso do
progresso cientifico e tecnoldgico no interesse da Paz e em beneficio da
humanidade e o art. 14, “b”, da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos

humanos. Vejamos in verbis:

Art. 6° da Declaragdo sobre o uso do progresso cientifico e tecnolégico no
interesse da Paz e em beneficio da humanidade: Todos os Estados
adotardo medidas proprias para estender a todas as camadas da populacéo
os beneficios da ciéncia e da tecnologia e a protegé-los, tanto na area social
como material, das possiveis consequéncias negativas do uso indevido do
progresso cientifico e tecnolégico, inclusive sua utilizacdo indevida para
infringir os direitos do individuo ou do grupo, em particular em relagdo com
respeito "a vida privada e a prote¢do da pessoa humana e sua integridade
fisica e intelectual.

Art. 14, “b”, da Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos humanos:
Responsabilidade Social e Saulde: direitos fundamentais de todo ser
humano, sem distincdo de raca, religido, convic¢do politica, condig¢éo
econbmica ou social, o progresso da ciéncia e da tecnologia deve ampliar:
(i) o acesso a cuidados de saude de qualidade e a medicamentos
essenciais, incluindo especialmente aqueles para a salude de mulheres e
criangas, uma vez que a saude é essencial & vida em si e deve ser
considerada como um bem social e humano;

Conforme Penido (2006) os juristas, os cientistas, os médicos devem dar
a sua contribuicéo para a busca da justica, da vida, da liberdade, para que se possa,
eticamente, formar a consciéncia das pessoas que participardo do processo de
pesquisa com CTs embrionarias. E necessario que a humanidade reflita sobre o
principio da responsabilidade cientifica e social e que a racionalidade ética caminhe,
disputando, um espaco junto ao progresso cientifico e tecnoldgico.

Soares e Pifieiro (2002, pag. 65) discorrem sobre a juridicizacdo da
Bioética, tornando-se necessario a aproximacao que deve existir entre o Direito e a
Bioética. Sao assuntos que reclamam a interferéncia estatal, por intermédio de seus
orgaos legislativos, na busca de estabelecer limites dentro dos quais se tera por licita
determinada conduta. A juridicizacdo ndo € propriamente da bioética, em razdo de

sua propria esséncia, mas antes, € dos fatos respeitantes a vida e a morte dos seres
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humanos, incluindo-se as novas tecnologias e o meio ambiente também, pois vem a
interferir na qualidade de vida dos homens.

A pesquisa cientifica produziu beneficios sociais substanciais, mas
também trouxe questdes éticas dificeis. A atencdo publica para essas questdes a
partir de denuncias de abusos cometidos contra sujeitos humanos na pesquisa
biomédica, especialmente durante a Segunda Guerra Mundial. Durante 0s processos
de Nuremberg contra os crimes de guerra, esbocou-se o Codigo de Nuremberg
como um conjunto de critérios para julgar os médicos e cientistas que conduziram
pesquisas biomédicas com prisioneiros em campos de concentragdo. Esse Cddigo
se converteu em protétipo para muitos codigos elaborados posteriormente com o
objetivo de assegurar que a pesquisa em sujeitos humanos seja realizada de
maneira ética.

Segundo Leocir e Barchifontaine (2008, pag.760-764) numa reacdo
institucional ao escandalo causado na Segunda Guerra Mundial, o Governo e o
Congresso Norte-Americano constituiram, em 1974, a National Comission for the
Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research. Sendo
estabelecido, como objetivo principal da Comissdao, identificar os principios éticos
“basicos” que deveriam conduzir a experimentagcdo em seres humanos, o que ficou
conhecido com Belmont Report. O Relatorio Belmont apresenta os principios éticos,
considerados basicos, que deveriam nortear a pesquisa biomédica com seres
humanos: o principio do respeito as pessoas; o principio da beneficéncia e o
principio da justica.

Ele segue escrevendo que o respeito pelas pessoas incorpora pelo
menos duas convicg¢des éticas: em primeiro lugar, que os individuos sejam tratados
como agentes autbnomos e, em segundo lugar, que as pessoas com autonomia
diminuida sejam protegidas. Uma pessoa autbnoma € um individuo capaz de
deliberacdo sobre seus objetivos pessoais e de agir a partir dessa deliberagao.
Respeitar a autonomia significa valorizar as opinides e opg¢bes das pessoas
autbnomas, e, por sua vez, abster-se de obstacularizar suas a¢fes, a ndo ser que
estas sejam claramente prejudiciais aos demais. Desrespeitar um agente autbnomo
€ repudiar os julgamentos daquela pessoa, negar a um individuo a liberdade de agir
de acordo com tais julgamentos ou privar-lhes de informagdo necessaria para se

julgar, quando néo existem razdes para assim o fazer.
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O principio da beneficéncia aduz que ndo se deve causar dano, bem
como maximizar os possiveis beneficios e diminuir os possiveis danos. Ja o
principio da justica afirma que os iguais devem ser tratados igualmente.

Soares e Pifleiro (2002, pag. 32) acrescentam que 0 principio da
beneficéncia diz respeito a atuacdo do médico que deseja realizar seu dever levando
em conta a autonomia do paciente. Para tal, o médico precisa avaliar
cuidadosamente, em cada caso particular os ricos e os beneficios da utilizacdo de
determinado procedimento. O principio da ndo maleficéncia aponta para a pratica do
médico,que jamais deve realizar seu trabalho submetendo o seu paciente a risco. Ja
0 principio da justica diz respeito, essencialmente, a coletividade dos pacientes,
onde todos devem ter garantidos os mesmos direitos, trata-se ndo s6 do direito ao
acesso e ao tratamento meédico, mas, sobretudo do direito de ter respeitada a propria
autonomia.

Ressalta-se que o direito, como mantenedor da ordem social, deve, com
prudéncia, conhecimento interdisciplinar, cautela e, principalmente, valendo-se dos
principios e conceitos bioéticos, regulamentar a matéria. E a Lei de Biosseguranca,
traz consigo grande avancgo e esperanga para os brasileiros em estado aflitivo
decorrente de sérias deficiéncias do corpo e da mente.

Todas as pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as
exigéncias éticas e cientificas, como respeito pela pessoa, beneficéncia e justica.
Devera sempre tratar o embrido ou o ser humano em sua dignidade, respeita-los em

sua vulnerabilidade.

3.2. O principio da dignidade da pessoa humana, do direito a vida e a pesquisa com
células-tronco embrionarias.

Conforme Quaresma e Guimardes (2006, pag. 468) a dignidade da
pessoa humana é principio que perpassa todo o ordenamento constitucional. Tudo
gue se expressa constitucionalmente tem por fundamento a dignidade da pessoa
humana. Esta se exprime a partir do momento em que sé&o garantidas condi¢des de
vida digna para todos os cidadaos, abertos os canais de participacdo da cidadania

nos assuntos publicos e conferidas condi¢cdes para que se exerca em graus cada
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vez maiores a poténcia criativa, através de um processo de liberacdo e
autodeterminacdo do ser humano.

A nocdo de que o homem possui independentemente de quaisquer
condicbes, direitos que sao inerentes como o direito a vida, a liberdade, a igualdade,
a seguranca, entre outros, exclusivamente pelo fato de pertencer ao género
humano, gerou os chamados direitos humanos.

O Principio da Dignidade da Pessoa Humana é descrito na Constituicao
Federal de 1988 como um fundamento e esta disposto neste diploma juridico, em

seu em seu artigo 1°, lll, que descreve in verbis:

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

I a soberania

I. a cidadania

.  adignidade da pessoa humana

IV. os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa
V. o pluralismo politico

A dignidade da pessoa humana constitui-se um valor que permeia todo o
ordenamento constitucional e em critério utilizado para interpretacdo e compreensao
dos postulados da Constituicdo. A dignidade da pessoa humana € principio
intimamente vinculado ao estado democratico de direito, no qual o ser humano é tido
como sujeito, e sujeito ativo, com fim em si mesmo, sendo inadmissiveis quaisquer
discriminagOes e quaisquer exclusdes de toda ordem.

Catana e Souza (2006) seguem corroborando que a dignidade da pessoa
humana é o valor constitucional supremo que agrega em torno de si a unanimidade
dos demais direitos e garantias fundamentais do homem, expressos em nossa
Magna Carta, tais como, o direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca,
entre outros, direitos que sédo conferidos a todos de modo igual, segundo consta no
“caput” do artigo 5° da Constituicdo Federal de 1988.

Por estar protegido constitucionalmente, este direito individual deve ser
compreendido sob o seguinte aspecto: o de que o ser humano tem o direito de
permanecer vivo e ter uma existéncia digna. Esta dignidade relaciona-se aos valores

e necessidades que cada ser humano tem.
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Conforme Munaretto (2003, pag. 20) os principios que garantem a
liberdade, a igualdade e o respeito a dignidade da pessoa humana, devem ser
judicialmente tutelados por tribunais internacionais, eis que diante dos avancos da
ciéncia, as fronteiras do novo mundo ndo serdo mais as extensdes de seus
territorios, mas a propria pessoa, enfim, sua identidade genética, que deve constituir
patriménio individual e coletivo, bem inviolavel, da humanidade. Enfim, a
inviolabilidade da pessoa humana deve ser respeitada sob todos os aspectos,
devendo-se restringir qualquer pesquisa ou experimento que possam ameaca-la.

A Constituicdo em vigor reconhece e protege o direito geral de
personalidade por intermédio do Principio da Dignidade da Pessoa (artigo 1°, inciso
), que consiste em clausula geral de tutela e concrecédo da personalidade humana,
representando um principio a partir do qual deve ser interpretado e aplicado todo o
ordenamento patrio. A Constituicdo Federal de 1988 traz enumerados, além da
protecdo a dignidade da pessoa humana, diversos outros direitos da personalidade
(artigo 5°), que foram alcados a categoria de direitos fundamentais. O direito a vida
confunde-se com a prépria personalidade humana. A fonte primaria de todos o0s
outros bens juridicos é a vida. O contetdo do direito a vida abrange outros direitos,
como o direito a dignidade humana, a privacidade, a integridade fisica, moral e o
direito a existéncia. O direito a vida e o principio da dignidade humana sé&o
inseparaveis, existindo conjuntamente, consistindo-se em reciprocamente
intrinsecos. Os direitos da personalidade ndo estdo dispostos apenas no artigo 5°
Constituicao Federal, mas também em outros dispositivos esparsos, com a incluséo
de principios e direitos espalhados ao longo de todo o seu texto, que se relacionam
diretamente a dignidade humana.

Romminger (2011) comenta que o direito a vida ndo abrange toda e
qualquer tipo e/ou forma de existéncia, mas sim, o da existéncia de forma digna,
com o proposito de ndo a reduzir a mero objeto. Estado que se fundamenta no
direito das pessoas terem uma vida digna, viola o seu principio basilar quando
ignora a condicao fisica e psicologica de uma parte da populacdo. Portanto, cabe ao
Estado propiciar a sua populacdo uma condicdo de vida digna, compativel com as
necessidades minimas que cada ser humano precisa para viver. O fato do Estado
nao prover meios para que o cidadao possa viver com dignidade torna-se uma

violagdo a este principio universalmente declarado no ambito juridico como sendo
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um valor que n&o precisa ser revestido de normatividade ou ser positivado para ser
cumprido. Ele é um atributo do ser humano.

Ele ensina que o conceito de vida ndo deve ser visto apenas sob o prisma
biolégico. E preciso que seja entendido como um processo de troca que o ser
humano faz com o meio em que vive. Esta relacdo de troca é sempre mutavel e
dindmica, mas mantidas as individualidades caracteristicas que cada individuo
possui. Considerado como pré-requisito para a aquisicdo dos demais direitos, 0
direito a vida estd ndo sO sob a égide do direito constitucional brasileiro, mas
também de tratados internacionais, que no Brasil tem for¢ca de norma constitucional
apos passar por um processo legislativo especifico. Com isso tem-se que o direito a
vida € um direito prévio e muito anterior a qualquer ordenamento juridico, sendo
proveniente do direito natural para sua autopreservagdo. Portanto, ndo ha que se
condicionar esse direito a qualquer outro que esteja sob a égide natural, mas é
preciso que esta vida esteja vinculada aos direitos da integridade e da dignidade da
pessoa humana.

Rocha (2008, pag.116) aduz que, sob esse aspecto juridico, ndo se pode
esquecer que o Brasil é signatario do Tratado do Pacto de S&o José da Costa Rica,
também denominado Convencdo Americana dos Direitos Humanos, sendo subscrito
em 26 de maio de 1992 e incorporado ao ordenamento juridico patrio por meio do
Decreto Executivo n° 678, em 25 de setembro desse mesmo ano. Esse Tratado é
taxativo ao afirmar logo no seu art. 1°, 8 2°, in verbis: “pessoa é todo ser humano”.
Mais adiante, o art. 4°, 81°, esclarece que a vida comeca, em geral, desde a
concepgao, portanto ndo se faz qualquer distingdo entre a vida humana intra ou
extra-uterina.

Rocha (2008, pag. 110) dispde que muitos sdo os pactos, as leis, os
ordenamentos que buscam tutelar a vida humana, entretanto é possivel se afirmar
que tantos quantos forem elaborados, esses dispositivos serdo sempre em nimero
insuficiente se nao se tiver, efetivamente em conta, que a vida humana € digna de
respeito e que este respeito ndo deriva somente de uma imposi¢ao juridica, advém,
principalmente por se constituir a vida um bem.

Rocha (2008, pag. 111) nesse sentido afirma que a vida humana ao ser
reconhecida pela ordem juridica, torna-se um direito primario, personalissimo,

essencial, absoluto, irrenunciavel, inviolavel, imprescritivel, indisponivel e intangivel.
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A ela integram-se os direitos a dignidade da pessoa humana, a liberdade, a
igualdade, a solidariedade, ao nascimento, a satde, entre outros.

Silva (2000, pag. 201) complementa que se integra ao conceito de vida
elementos materiais (fisicos e psiquicos) e imateriais (espirituais) e no contetdo do
seu conceito, envolvem-se os direitos a dignidade da pessoa humana, a liberdade, a
igualdade, a solidariedade, a privacidade, a integridade fisico-corporal, a integridade
moral, a existéncia, ao nascimento, a prestacdo de alimentos, a saude, entre outros.

Assim considerada, a vida, antes de ser um direito humano, é
pressuposto e fundamento de todos os demais direitos, ndo ha que se falar em
liberdade, em igualdade, em solidariedade, em seguranca, em propriedade, em
saude, em educacdo, em dignidade da pessoa humana, entre outros direitos
igualmente essenciais, se ndo houver o respeito ao direito a vida e é, no respeito a
esse direito fundamental, que a atividade da pesquisa cientifica em células-tronco
embrionérias deve encontrar o seu limite de atuacéo.

Diaferia (2012, pag. 14) reporta que a questdo que remanesce, neste
contexto, é o fato de que assim como o desenvolvimento pleno da vida em potencial
do embrido seja reconhecido como um direito constitucionalmente protegido, o que
em Ultima andlise provém na necessidade de respeito ao principio maior da
dignidade da pessoa humana, existe o direito fundamental a livre expressdo da
atividade cientifica, que objetiva, essencialmente, o progresso cientifico e
tecnolégico de toda a sociedade na busca de solucdes para as doencas genéticas
que causam sofrimentos humanos a grande parte da humanidade, o que, também
implica no respeito e na preservacao do principio da dignidade da pessoa humana,
porém do ponto de vista de toda a coletividade.

Dita autora continua afirmando que, para o equacionamento desta
problematica, um caminho possivel seria identificar, primeiramente, se o conflito
ocorre entre dois direitos fundamentais de igual hierarquia axiolégica, ou seja, se 0
direito a vida manifesta no embrido — em todos 0s seus estagios — possui a mesma
carga valorativa que o direito de toda sociedade progredir cientifica e
tecnologicamente — e obter os beneficios deste progresso — a partir da utilizacdo do
material biolégico derivado do embrido humano. Uma vez definido o &mbito
valorativo do conflito, buscar-se-ia a solugédo através da adocdo do método da

ponderacdo de bens no caso concreto, mediante a imputacdo de restricbes
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reciprocas aos bens juridicos protegidos por cada direito fundamental de forma que
a cada um somente sejam impostas limitacdes imprescindiveis a salvaguarda do
outro.

Segue afirmando que, quando se verificar, no caso concreto, a colisao
entre o direito a vida manifesta no embri&do humano e o direito de toda a sociedade
ou ainda de individuos especificos que sofrem de determinadas doencgas genéticas
obter os beneficios dos avancos cientificos e tecnolégicos decorrentes da utilizacao
do material biolégico derivado do embrido humano, poderdo ser impostas restricbes
a atividade cientifica, como j& se prevé na legislagdo atual, sempre que se
comprovar que a instrumentalizacdo do embrido ofenda ao principio maior da
dignidade da pessoa humana. Em outras ocasifes, podera ocorrer que, para
atendimento de relevante interesse publico, o embrido, em determinado estagio de
desenvolvimento, possa ser utilizado para a obtencdo de células-tronco para a
promocdao de atividades cientificas especificas e controladas, voltadas a redugéo de
doencas genéticas e amenizacao dos sofrimentos humanos.

Nesse sentido Barboza (2007, pag. 199) defende que o embrido humano
€ depositario da dignidade humana e deve ser protegido contra toda forma de
instrumentalizag&o que o torne um meio e nao um fim.

A Constituicdo de 1988, pela primeira vez na historia brasileira, elevou a
saude a condicao de direito fundamental, pois em seu artigo 196 diz que a saude é
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdbmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal igualitario as acdes e servicos para sua promocgao, protecao e
recuperacdo. Fez também constar em seu artigo 218, que o Estado promovera e
incentivara o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitacao tecnoldgica. Ela
assenta a pesquisa genética no Titulo VIII — Da Ordem social e no Capitulo VI — Do
Meio Ambiente, limitando expressamente a manipulacdo do material genético
humano. Como esta disposto a seguir in verbis:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de

outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agfes e servigos para
sua promocdao, protecao e recuperacao.
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Art. 218. O Estado promovera e incentivara o desenvolvimento cientifico, a
pesquisa e a capacitacédo tecnologicas.

§ 1° - A pesquisa cientifica basica recebera tratamento prioritario do Estado,
tendo em vista o bem publico e o progresso das ciéncias.

Destarte, percebemos que € necessaria prudéncia, paciéncia e
perseveranca, além de auséncia de dogmatismo e a presenca constante de rigor e
de capacidade de autocritica como guias fundamentais para o progresso cientifico

na pesquisa sobre células-tronco embrionarias.

De acordo com Munaretto (2003, pag.10) todas as pesquisas envolvendo
seres humanos devem atender as exigéncias éticas e cientificas fundamentais,
como respeito pela pessoa, beneficéncia e justica, a pesquisa que ira desenvolvé-la
devera sempre tratar o embrido ou ser humano em sua dignidade, respeita-los em
sua autonomia e vulnerabilidade.

Somando-se a esse conceito Scheidweiler (2011, pag. 28) afirma que a
liberdade de pesquisa cientifica é plena, no entanto, deve sofrer limitacdes
principalmente no que colide com os bens tutelados constitucionalmente, sendo
imprescindivel a integridade e preservacdo da dignidade humana, evitando-se
assim, extremismos que possam ser fatos geradores da ma utilizacdo das
biotecnologias e de alguma forma ser objeto de ameaca ao proprio ser humano.

De acordo com Conrado e Corréa (2012, pag. 84) a solucdo para os
dilemas éticos ndo € obter o que € digno, num exercicio de exclusdo, mas sim em
ponderar os valores da dignidade. E preciso partir do principio de que o embri&o tem
sua dignidade, assim como pacientes que necessitam da ciéncia para a busca da
cura de seus males também possuem sua dignidade. No exercicio de ponderacao

entre a colisdo de valores reside a resposta para o reconhecimento da dignidade.

E importante ressaltar que, enquanto desenvolvemos as pesquisas temos
gue ter sempre em mente que estas deverao ser disponibilizadas para toda a nossa
populacdo. Com frequéncia as técnicas médicas mais avancadas ficam restritas a
uma pequena parcela da populacédo que pode pagar por ela. Porém, no caso das
células-tronco embrionarias, as novas terapias provavelmente substituirdo as atuais

mais caras e ineficientes. Além disso, elas devem ser vistas ndo s6 como um agente
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terapéutico, mas como um modelo de pesquisa onde podemos estudar os
mecanismos por trds da diferenciacdo celular, desenvolvimento embrionario e
cancer, entre outros. Esses conhecimentos de biologia basica poderdo, por sua vez,

levar a uma real melhora da qualidade de vida humana.

3.3. Tendéncias internacionais na regulacdo das fontes de células-tronco

embrionarias

lorra (2008, pag.6) escreve que ao Direito ndo cabe impor barreiras nem
estabelecer divisas morais e religiosas intransponiveis, mas sim disciplinar fatos que,
inevitavelmente, venham a surgir em decorréncia da evolucdo humana. A fim de
regulamentar essas pesquisas e seus alcances, algumas alteragcOes legislativas
foram surgindo e posi¢cdes bem distintas foram adotadas em diversas partes do
mundo.

Marques (2008, pag.31 e 34) registra que de modo geral, medidas
legislativas e politicas, qualquer que seja o tema considerado, sdo tomadas sob o
impacto de interesses conflitantes que diferem de um pais para outro. Essas
diferencas sdo devidas primordialmente as circunstancias econémicas e culturais
gue prevalecem em cada uma das realidades nacionais. Como cada pais tem uma
histéria, uma economia e uma cultura especificas, varia a extensdo com que cada
dimensdo afeta a modelagem da regulamentacdo nacional sobre pesquisas
cientificas controvertidas. Até mesmo nac¢bes que lideram a economia mundial
globalizada e, historicamente, tém estado a frente na corrida da pesquisa biomédica
e da biotecnologia apresentam diferencas expressivas entre si, nas legislacbes e
politicas publicas para atividades cientificas polémicas.

Ela segue sublinhando que em nenhum pais, o processo de regulacéo
das pesquisas com células-tronco e de clonagem humana consegue ser mais
ilustrativo da complexidade das controvérsias éticas e do impacto das forgas
culturais e econémicas do que nos Estados Unidos, ficando proibidas as pesquisas
com embrides humanos, financiadas pelo governo federal, porém permanecendo o

financiamento privado.
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Rehen e Paulsen (2007, p&g.61) referem que outros paises como
Inglaterra, Espanha, China, Japao, Coreia, Austrdlia, Israel e Cingapura j& investem
em pesquisas sobre CTs embrionarias humanas ha algum tempo, na expectativa de
aplicacoes terapéuticas e melhor compreensdo dos mecanismos que controlam a
formagéo do corpo humano. Seus governos oferecem néo sé recursos financeiros,
mas também supervisdo ética para o desenvolvimento das pesquisas com CTs.
Paises como Finlandia, Grécia, Holanda e Suica também aprovaram estudos
semelhantes. Na Alemanha, a pesquisa € permitida desde que as CTs embrionarias
tenham sido geradas em outros paises.

Marques (2008, pag.35) comenta que na Asia tém prevalecido modelos
regulatorios largamente permissivos. Nesse continente, a pesquisa académica com
CTs embrionarias humanas seguiu avante em grande parte favorecida pelo
ambiente regulatério que predomina em alguns paises. H& muitos paises que nao
possuem uma legislacdo clara sobre a utilizacdo das CTs embrionarias,
principalmente na America Latina.

Assim Alemu (2013) considera que alguns paises possuem legislacao
especifica, como é o caso da Alemanha, que através da Lei Federal de 13 de
dezembro de 1990 proibiu a pesquisa a partir de embrido humano, por considera-lo,
desde o momento da fecundagédo, como um ser humano. A Dinamarca e a Suécia,
por exemplo, embora condenem a clonagem, permitem a pesquisa a partir de
embrides existentes com menos de catorze dias. Contudo, na Irlanda — um dos
paises mais rigidos quanto a manipulacdo de células-tronco —, a constituicao proibe
qualquer forma de pesquisa realizada com embrides. Da mesma forma, a Austria, a
Noruega e a Suica condenam a pesquisa com embrides humanos e a producéo de
embrides para outros fins, que néo a procriacao.

Muitos governos por ndo quererem se envolver nas polémicas questbes
que essas pesquisas motivam, optaram por nao financia-las com fundos publicos.
N&o obstante, temerosos por terminarem sendo condenados ao atraso tecnoldgico e
cientifico, necessitando no futuro, importar essa tecnologia patenteada de paises
como a China, a india, o Japdo e Israel, que ndo assumem a mesma pOSi¢ao,

acabam permitindo que empresas do setor privado realizem esses experimentos.
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4. LEI N.11.105 DE 24 DE MARCO DE 2005 (LEI DE BIOSSEGURANCA)

Em consequéncia da repercussdo acerca das questbes que envolvem
temas como as células-tronco embrionarias fez-se necessario que o Poder
Legislativo normatizasse o assunto, sendo disciplinada pela Lei n.° 11.105, de 24 de
marco de 2005, conhecida como Lei de Biosseguranca.

Diante da complexidade, seriedade e abrangéncia dos temas presentes
na Lei de Biossegurancga, conhecemos a sua extrema importancia para o Pais e para
a seguranca da biodiversidade nacional. Os seus dispositivos acarretam uma série
de consequéncias ambientais, juridicas, sanitarias, econémicas, sociais, agricolas e
culturais para a nacdo brasileira. Ndo se vislumbra um posicionamento ético-
filosofico do legislador na matéria, ao contrario, restaram reunidos em uma so lei
assuntos distintos orientados por principios diversos.

A Lei n® 11.105/2005 veio regulamentar os incisos Il, IV e V do paragrafo
1° do art. 225 da Constituicdo Federal, bem como estabelecer normas de seguranca
e mecanismos de fiscalizacdo de atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados e seus derivados. Ela também criou o Conselho
Nacional de Biosseguranca e reestruturou a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca. Além disso, ainda dispds sobre a Politica Nacional de

Biosseguranca.

A fim de auxiliar o aplicador da lei, o art. 3° da Lei n°® 11.105/05 trouxe um rol
de definicdes técnico-cientificas, dentre as quais, identifica-se a definicdo que
interessa neste momento. Confira-se in verbis:

Art. 32 Para os efeitos desta Lei, considera-se:

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de
obtenc¢édo de um individuo;

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de producdo de
células-tronco embrionérias para utilizagao terapéutica,

XI — células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a
capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um
organismo.

Como se observa, a propria definicdo da lei ja revela o motivo de seu

grande interesse para a comunidade cientifica mundial e, obviamente, para 0s
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principais interessados, no caso, a propria humanidade: a sua capacidade de se

transformar em células de qualquer tecido de um organismo humano.

O artigo 5° da lei n® 11.105/2005 permite, com restricbes, a manipulacéo
de embrides humanos excedentes, produzidos por fertilizacdo in vitro, para fins de
pesquisa e terapia com células-tronco embrionarias, o art. 6° dispde sobre as
proibicdes e os art. 24, art.25 e art. 26 sobre as penas, vejamos in verbis:

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagéo de células-
tronco embriondrias obtidas de embrides humanos produzidos por
fertilizacdo in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento, atendidas
as seguintes condig6es:

| — sejam embrides inviaveis; ou

Il — sejam embribes congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da
publicacdo desta Lei, ou que, ja congelados na data da publicacdo desta
Lei, depois de completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de
congelamento.

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

§ 2° Instituicbes de pesquisa e servigos de salde que realizem pesquisa ou
terapia com células-tronco embriondrias humanas deverdo submeter seus
projetos a apreciacdo e aprovacdo dos respectivos comités de ética em
pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializacdo do material biolégico a que se refere este
artigo e sua préatica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n° 9.434, de 4
de fevereiro de 1997.

Art. 6° Fica proibido:

(..

Il — engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro de
ADN/ARN natural ou recombinante, realizado em desacordo com as normas
previstas nesta Lei;

[l — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e
embrido humano;

IV — clonagem humana;

Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde 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:
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Pena — recluséo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
Art. 26. Realizar clonagem humana:

Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias
genéticas de restrigdo do uso:

Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

O artigo 24 prescreve que a utilizacdo do embrido humano em desacordo
com o disposto no artigo 5° da lei de biosseguranca sujeita o infrator a pena de
detencdo de um a trés anos e multa. Como forma de evitar uma possivel eugenia,
ou mesmo praticas abusivas e invasivas. O artigo 25 proibe a experimentacdo com
células germiniais, zigotos ou embrides humanos, estabelecendo pena de recluséo
de um a quatro anos e multa. A clonagem esta proibida por meio do artigo 26°, que
prevé punicéo de dois a cinco anos de reclusdo e multa para aquele que realizar. O
artigo 28 atribui a pena de reclusdo de dois a cinco anos e multa aquele que utilizar,
comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias genéticas de uso proibido.

Souza (2007, pag.13) conceitua o Direito Penal Genético como parte do
direito penal que se ocupa da genética e visa ao estudo das implicacdes juridico-
penais decorrentes da aplicacdo das genetecnologias sobre o ser humano, sobre os
demais seres vivos e sobre 0 meio ambiente.

Ele segue afirmando que, o embrido humano esta suscetivel a diversos
tipos de intervencdes biomédicas (investigacdes, experimentacdes e manipulacdes)
que, apesar de muitas reverterem em seu beneficio, podem, todavia, seguir outro
rumo, dando origem assim a novas indaga¢des ao direito, em especial ao direito
penal, pois essas biotécnicas abrem portas para que também ocorram ofensas a
novos bens juridicos individuais e supra-individuais dignos de protecdo penal e/ou
novas ofensas a bens juridico-penais tradicionais.

Porém, Souza (2007, pag. 16) enfatiza que mesmo podendo ser
gualificado como um ser detentor de vida humana, o embrido produzido e mantido
ex- utero (in vitro) ndo se origina no organismo materno e /ou muitas vezes nele nao

€ implantado, condi¢cbes estas tradicionalmente consideradas indispensaveis para o
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reconhecimento da sua protecdo pelo direito penal. O vazio legislativo de medidas
protetoras do nascituro extra-uterino diante de tais intervengfes biomédicas torna-se
preocupante na medida em que o ser humano pode ser rebaixado a mero
objeto,atendendo-se contra sua dignidade, sendo oportuna neste sentido a
introduc&o de normas penais para protegé-los.

No entendimento de Souza (2007, p&g.21) ha permissao legislativa de
utilizar células-tronco embrionarias obtidas de embriGes humanos produzidos por
fertilizac&o in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento, desde que atendidas
as exigéncias do art. 5° da lei 11.105/2005. Tal permissao legislativa traz sérias
consequéncias negativas em relagdo a dignidade humana com a ofensa a vida
humana embrionaria, que seria instrumentalizada tanto pela ciéncia, como pelo
mercado, através da eventual comercializacdo dos embrides produzidos por
fertilizacdo, mas ndo destinados a procriagdo. De qualquer forma, e a fim de evitar
uma total coisificacdo dos embrides esta proibida a sua comercializacdo. Proibe,
igualmente, o comércio dos embrifes a que se refere, classificando a transgressao
como crime.

De qualquer modo, com a aprovacéo dessa lei pelo Congresso Nacional,
o Brasil entrou na lista dos paises em que o0s cientistas podem realizar pesquisas
com células-tronco embrionarias. Impde-se, certamente, algumas condi¢cbes, como o
congelamento por no minimo trés anos, a aquiescéncia dos genitores e a aprovagao
do comité de ética correspondente. O passo dado pela Lei 11.105 é consequéncia
natural do que vem se verificando no mundo, ou seja, se 0 pais ndo evoluisse
perderia terreno no campo tratado, sujeitando-se aos efeitos danosos dessa
conduta, ocorrendo a dependéncia cientifica de outros paises, com sérios reflexos
econdbmicos e prejuizos aos brasileiros ansiosos pela terapia com células-tronco
embrionéria.

Velasco (2007) traz importantes consideracfes sobre a probleméatica
envolvendo a utilizacdo de células-tronco extraidas de embrides. O receio em se
instrumentalizar o embrido ndo existiria, jA que a Lei de Biosseguranga no seu artigo
5° permite para fins de pesquisa e terapia, a utlizacdo de células-tronco
embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos somente pelo processo de
fertilizacdo in vitro, ndo permitindo a utilizacdo de tais células-tronco extraidas de

embrides produzidos com a finalidade de pesquisa.
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Pela complexidade e distingdo das matérias, deveriam ter sido reguladas
em leis diferentes, onde seriam melhor observadas as especificidades de cada
matéria, garantindo-se melhor analise e resultados.

Assim, no Brasil ndo é permitido gerar embrides humanos exclusivamente
para uso em pesquisas. E conforme disposto no artigo 6° da nova Lei de
Biosseguranca, também ficam proibidos: a engenharia genética em células germinal
humana, zigoto humano e embrido humano e a clonagem humana.

O obrigatério encaminhamento de todos os projetos do género para
exame de mérito por parte dos competentes comités de ética e pesquisa, medida
que se revela como um nitido compromisso da lei com exigéncias de carater
bioético.

De acordo com Rocha (2008, pag. 141) desde sua promulgacao a lei de
biosseguranga tem recebido severas criticas de diversos segmentos da sociedade.
Redigida numa linguagem imprecisa, confusa, ambigua, de valor seméantico amplo,
mescla temas relevantes, polémicos e controversos, como, por exemplo, a questao
da producdo de sementes transgénicas, a disponibilizacdo de embrides humanos
para pesquisa, clonagem humana e terapia com células-tronco.

Posteriormente, foi regulamentada pelo Decreto n.° 5591, de 22 de
novembro de 2005, que definiu como “embrides inviaveis” aqueles com alteragbes
genéticas comprovadas que impedem o desenvolvimento por auséncia de clivagem.
Isso significa que a lei brasileira autorizou a pesquisa, preferencialmente, em
embrides que ndo serdo utilizados para fins reprodutivos apés os procedimentos

diagnésticos, conforme dispde o art. 3° in verbis:

Art. 32 Para os efeitos deste Decreto, considera-se:

(..)

IX - célula germinal humana: célula-mé&e responsavel pela formagdo de
gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas
descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

X - fertilizacdo in vitro: a fusdo dos gametas realizada por qualquer técnica
de fecundacgéo extracorpérea;

Xl - clonagem: processo de reprodugdo assexuada, produzida
artificialmente, baseada em um Unico patrimbénio genético, com ou sem
utilizacéo de técnicas de engenharia genética;
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XIl - células-tronco embriondrias: células de embrido que apresentam a
capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um
organismo;

Xl - embrides inviaveis: aqueles com alteracbes genéticas comprovadas
por diagnostico pré implantacional, conforme normas especificas
estabelecidas pelo Ministério da Saude, que tiveram seu desenvolvimento
interrompido por auséncia esponténea de clivagem apds periodo superior a
vinte e quatro horas a partir da fertilizagdo in vitro, ou com alteracdes
morfolégicas que comprometam o pleno desenvolvimento do embriéo;

X1V - embriées congelados disponiveis: aqueles congelados até o dia 28 de
marc¢o de 2005, depois de completados trés anos contados a partir da data
do seu congelamento;

XV - genitores: usuérios finais da fertilizagao in vitro;

Entretanto, outra questdo foi levantada com relacdo a viabilidade do
embrido, pois sendo considerados inviaveis por possuirem alteracfes genéticas,
qual o grau de risco para as pessoas que submeterem-se a terapias com embrides
com defeitos genéticos? De acordo com o decreto sdo embrifes inviaveis aqueles
com alteracbes genéticas comprovadas por diagnéstico pré-implantacional,
conforme normas especificas estabelecidas pelo Ministério da Saude, que tiveram
seu desenvolvimento interrompido por auséncia espontanea de clivagem apoés
periodo superior a vinte e quatro horas a partir da fertilizagdo in vitro, ou com
alteracdes morfoldgicas que comprometam o pleno desenvolvimento do embrido.

Barboza (2007, pag. 204) afirma que o termo “inviaveis”, do inciso Il, do
art. 5°, da Lei de Biosseguranca, a permissao se refere aos embrides que
estivessem congelados ha trés anos ou mais em 28 de marco de 2005 (data da
publicacdo da Lei), ou aos que ja congelados naquela data vierem a completar trés
anos a partir da data do congelamento. A redacdo parece clara, mas € capciosa,
posto que, salvo interpretacdo extensiva questionavel, s6 foi autorizada a utilizagéo
de embrides que se encontravam crioconservados em 28 de marco de 2005, ndo
alcancando, por conseguinte, os embrifes que foram congelados apds aquela data.
Observa-se que a restricdo ndo diz respeito aos embrides inviaveis, admitida,
portanto, a sua utilizacdo, mesmo que congelados, apds a data da publicagéo da lei.

Como se V&, a lei de Biosseguranca ndo definiu o destino dos embrides
pré-implantatérios criopreservados nas clinicas de reproducéo humana do Brasil. Em

outros paises, a legislacdo permite o congelamento de embrides durante um
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determinado periodo. Vencido o prazo, obriga-se a sua destruicdo. Na presente
legislacdo nao foi fixado esse tempo. Depois de trés anos, 0os que nado forem
destinados a pesquisas continuardo estocados nas clinicas de fertilizacdo ou serdo
descartados? Essa pergunta permanece em aberto, bem como a classificacdo da
inviabilidade dos embrides. Somam-se a essas questdes outras: Qual o exato
sentido do termo “inviaveis”? Qual a extensdo do direito a vida, assegurado na
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil aos embrifes in vitro? Os embrides
sao inviaveis porque foram abandonados nas clinicas? Por ter um potencial baixo
para gerar vida? Como dizem os cientistas, embrides sdo de ma qualidade?

Nos termos versados por Barboza (2007, pag. 203) sob o ponto de vista
juridico, a proibicdo da clonagem humana no Brasil, nos termos gerais em que foi
feita, enseja o confronto com alguns direitos constitucionalmente assegurados. A
clonagem terapéutica deve ser analisada em face da clausula geral de tutela de
pessoa humana, ndo sendo absurdo dizer-se que a proibicdo da clonagem com fins
terapéuticos colide com o direito a saude, na medida em que impede 0 acesso a
técnica, ainda que experimental, a qual poderia se nao findar, amenizar sofrimento
de muitos pacientes.

Em oposicdo a tal ordenamento juridico, a Procuradoria-Geral da
Republica ajuizou uma Acao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) no Supremo
Tribunal Federal (STF) questionando a constitucionalidade do art. 5° da Lei n.°
11.105/2005, apoiado no argumento de que ja haveria vida no embrido e que este
embrido € um ser humano em fase inicial. Argumentou, ainda, que por isso, as
pesquisas com esse tipo de material ferem o direito a vida e a dignidade humana
disposto na Constituicdo Federal de 1988.

Em virtude da relevancia do assunto, a Suprema Corte promoveu uma
audiéncia publica em que varios aspectos, sob diferentes Opticas, puderam ser
discutidos. Compareceram pesquisadores respeitados sobre o assunto, além de
organizacdes ndo governamentais, profissionais e instituicbes que defendiam ou nao
a aprovacao da lei.

A ADI demandou do Supremo Tribunal Federal (STF) um pronunciamento
sobre o estatuto do embrido com potencialidade de vida no ordenamento juridico
brasileiro. No curso do processo, houve a realizacdo da primeira audiéncia publica

da historia desse tribunal, com a participacdo de especialistas no tema, apos a qual
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a ADI foi julgada improcedente e o STF confirmou a constitucionalidade do artigo 5°
da Lei n.° 11.105/2005.

O julgamento do STF, além de ter oferecido uma extensa revisdo da
constitucionalidade da pesquisa com embrides humanos, teve resultados
significativos para outras areas da saude publica no Brasil, com a discusséo ética
sobre o inicio da vida e as protecdes juridicas devidas ao embrido e feto humanos,
bem como a revisao ética das pesquisas cientificas no Pais, com o sistema Comités
de Etica em Pesquisa/Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

O Brasil, sendo um estado democratico de direito, deve assegurar que a
autonomia privada de seus cidaddos seja cumprida, sempre tendo em vista o
famoso principio da dignidade da pessoa humana.

Diante desse contexto, as pesquisas com as CTs embrionarias foram
liberadas em beneficio da sociedade e daqueles que sofrem de doencas graves
incuraveis. Como nenhuma pesquisa pode ser realizada sem o controle social,
persistem os limites impostos pela lei de biosseguranca, pois a liberacdo das
pesquisas ndo significa liberdade total, sendo nesse cenario que a Lei de

Biosseguranca insere sua base de justica, seguranca juridica e bem-estar social.

4.1. A Acédo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 3.510 em face do polémico artigo
5° da Lei 11.105/2005 (Lei da Biosseguranca)

Indmeras s@o as discordancias sobre o reconhecimento do status da
natureza biolégica, ética e juridica dos embrides humanos in vitro. Polémicas, que
ganharam novos rumos a partir do julgamento histérico realizada no dia 29 de maio
de 2008 pela Suprema Corte de Justica Brasileira, onde coloca um ponto em todas
as divergéncias ao julgar improcedente a acao de inconstitucionalidade do art. 5° da
Lei de Biosseguranca. Divergéncias entre os cientistas, religiosos, pensadores e
juristas que, embora permanecam, porém, a partir deste julgamento hd um aspecto
constitucional de justica social a ser observado.

Sob o argumento de que “a vida humana acontece na, e a partir da,
fecundagéo”, o artigo 5° da Lei de Biosseguranca ofenderia o artigo 1°, lll, e o caput

do artigo 5° da Constituicdo Federal. A Procuradoria-Geral da Republica considera,
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pois, embrides humanos como seres constitucionalmente idénticos ao ser humano
nascido, sujeito de direitos e obrigacbes juridicas. Mesmo apdés a decisdo do
Supremo Tribunal Federal na ADI 3510, que julgou constitucional o artigo 5° Lei n°
11.105/2005, questdes relacionadas a utilizacdo de embrides humanos para fins de
pesquisa e terapia, sdo tarefas que ultrapassam os limites juridicos e éticos
envolvendo argumentos que vém sendo debatidos sem que se chegue a um
consenso indefinidamente criopreservados, em lugar de ensejarem a cura de
pessoas que sofrem? Sera tal assertiva procedente em se tratando de embribes
congelados ndo destinados & implantagdo, sendo alguns inviaveis para tal fim?
Eticamente é mais razoavel deixa-los indefinidamente congelados?

O julgamento da ADI n° 3.510 foi marcado para marco de 2008, ocasido
em que se manifestaram pela constitucionalidade do artigo 5° o Ministro (Relator)
Carlos Ayres de Britto e a entdo Presidente do Supremo Tribunal Federal, Ministra
Ellen Gracie. A secdao foi suspensa em razao de pedido de vista do Ministro Carlos
Alberto Menezes Direito. Retomado o julgamento em 28 de maio de 2008, os
Ministros Menezes Direito e Ricardo Lewandowski votaram pela parcial procedéncia
do pedido de inconstitucionalidade do artigo 5° da Lei de Biosseguranga. A Ministra
Céarmen Lucia Rocha e o Ministro Joaquim Barbosa votaram pela improcedéncia.
Nesse mesmo sentido também se manifestaram os Ministros Eros Grau e Cezar
Peluso, porém, com determinadas ressalvas, nos termos dos seus votos. O
julgamento foi entdo suspenso e retomado no dia seguinte, 29 de maio de 2008.
Colhidos os votos dos demais Ministros (Min. Celso Mello, Min. Marco Aurélio e Min.
Gilmar Mendes), o Supremo Tribunal Federal, por maioria e nos termos do voto do
Relator, julgou improcedente o pedido constante na Acdo Direta de
Inconstitucionalidade n°® 3.510, vencidos parcialmente, em diferentes extensées, 0s
Ministros Menezes Direito, Ricardo Lewandowski, Eros Grau, Cezar Peluso e Gilmar
Mendes.

Sa e Nanes (2008, pag.153) afirmam que os fundamentos da ADI n. 3.510
tem fundo biolégico e pouco de juridico. Ao convidar varios autores especializados
no assunto para fazer a defesa que a vida humana acontece na, e a partir da
fecundacdo e que, portanto inadmissivel seria o descarte de embribes, a
Procuradoria-Geral da Republica esqueceu de dizer que, mesmo na Medicina

Genética, no estudo da Embriologia e da Biologia, ha pensamentos dissonantes, que
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trazem outras tantas teorias divergentes. Mas as teorias divergentes foram aclaradas

pelo Ministro relator Ayres Britto, ao atribuir acirrado debates entre duas correntes de

pensamento.

Conforme verificado no voto do Ministro Ayres Britto na ADI n. 3.510

pag.10-11, vejamos:

(...) Correntes que assim me parecem delineadas:

| — uma, deixando de reconhecer as células-tronco embrionarias
virtualidades, ao menos para fins de terapia humana, superiores as das
células-tronco coincidindo, entdo concepcédo e personalidade (qualidade de
guem é pessoa), pouco importando o processo em que tal concepgao
ocorra: se artificial ou in vitro, se natural ou in vida. O que se diferencia em
tema de configuracdo da pessoa humana é tdo somente uma quadra
existencial da outra. Isto porque a primeira quadra se inicia com a
concepcéo e dura enquanto durar a gestagdo feminina, compreendida esta
como um processo continuo, porque abrangente de todas as fases de vida
humana pré-natal. A segunda quadra, a comec¢ar quando termina o parto
(desde que realizado com éxito, ja dissemos, porque ai ja se tem um ser
humano nativivo). Mas em ambos os estadios ou etapas do processo a
pessoa humana ja existe e é merecedora da mesma atencdo, da mesma
reveréncia, da mesma protecao juridica. Numa sintese, a ideia do zigoto ou
6vulo feminino ja fecundado como simples embrido de uma pessoa humana
€ reducionista, porque o certo mesmo é vé-lo como um ser humano
embrionério. Uma pessoa no seu estadio de embrido, portanto, e ndo um
embrido a caminho de ser pessoa.

Il - a outra corrente de opinido € a que investe, entusiasticamente, nos
experimentos cientificos com células-tronco extraidas ou retiradas de
embrides humanos. Células tidas como de maior plasticidade ou superior
versatilidade para se transformar em todos ou quase todos os tecidos
humanos, substituindo-os ou regenerando-os nos respectivos 6rgaos e
sistemas. Espécie de apogeu da investigacdo biologica e da terapia
humana, descortinando um futuro de intenso brilho para os justos anseios
de qualidade e duracdo da vida humana. Bloco de pensamento que néo
padece de dores morais ou de incbmodos de consciéncia, porque, para ele,
0 embrido in vitro € uma realidade do mundo do ser, algo vivo, sim, que se
pde como o légico inicio da vida humana, mas nem em tudo e por tudo igual
ao embrido que irrompe e evolui nas entranhas de u’a mulher.

A primeira teoria defende a ideia de que a vida comeca desde a

concepcao e a outra, afirma que, embora o embrido in vitro seja algo vivo, ndo pode

ser considerado como possuidor da mesma realidade que o nascituro.
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4.2. A Audiéncia Publica realizada na ADI 3510

A Lei n° 9.868 de 1999, que normatiza o processo e julgamento da acao
direta de inconstitucionalidade e da acao declaratéria de constitucionalidade perante
o Supremo Tribunal Federal, no paragrafo 1° do seu artigo 9°, estabelece que:

Em caso de necessidade de esclarecimento de matéria ou circunstancia de
fato ou de notdria insuficiéncia das informacdes existentes nos autos,
podera o relator requisitar informacfes adicionais, designar perito ou
comissdo de peritos para que emita parecer sobre a questao, ou fixar data
para, em audiéncia publica, ouvir depoimentos de pessoas com experiéncia
e autoridade na matéria.

Embora seja facultada ao Relator a determinacdo da realizacdo de
audiéncia publica para ouvir depoimentos de pessoas com experiéncia e autoridade
nas matérias em que se entenda necessario esclarecimento, ndo ha qualquer
regulamentacdo a respeito do procedimento que devera ser adotado nesse evento,
pois, ndo ha no Regimento Interno do Supremo Tribunal Federal nenhuma previséo
relacionada a esse evento. A Procuradoria Geral da Republica solicitou na peticao
inicial da Agéo Direita de Inconstitucionalidade a declaragao de inconstitucionalidade
do artigo 5° da Lei de Biosseguranca, bem como a realizacdo de uma audiéncia
publica, com fundamento no art. 92, § 1° da Lei n° 9.868 de 1999.

O Relator Ministro Carlos Ayres Britto, aceitou tal pedido, ja que a matéria
suscita numerosos questionamentos e entendimentos a respeito da tutela do direito
a vida, determinou a realizacdo da audiéncia publica, que além de subsidiar os
Ministros do Supremo Tribunal Federal, possibilitaria maior participacdo da
sociedade civil, conferindo mais legitimidade a decisao.

A escolha dos participantes da audiéncia publica ficou a cargo do autor,
requeridos e interessados, que foram intimados a indicar pessoas com experiéncia e
autoridade na matéria, em atendimento a exigéncia legal. Os especialistas
participantes da audiéncia publica foram divididos em dois blocos que
representavam posi¢cdes opostas, isto €, um favoravel a realizacdo das pesquisas
com células-tronco embrionarias e outro em sentido contrario.

Segundo o extraido do texto de Campos (2008), os ministros proferiram

seus votos nos termos abaixo:
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Min. Carlos Ayres Britto (relator): Relator da ADI 3510, o ministro Carlos
Ayres Britto votou pela total improcedéncia da agdo. Fundamentou seu voto
em dispositivos da Constituicdo Federal que garantem o direito a vida, a
saude, ao planejamento familiar e a pesquisa cientifica. Destacou, também,
0 espirito de sociedade fraternal preconizado pela Constituicdo Federal, ao
defender a utilizacao de células-tronco embriondrias na pesquisa para curar
doengas. Qualificou a Lei de Biosseguranga como um “perfeito” e “bem
concatenado bloco normativo”. Sustentou a tese de que, para existir vida
humana, é preciso que o embrido tenha sido implantado no Gtero humano.
Segundo ele, tem que haver a participacdo ativa da futura mé&e. No seu
entender, o zigoto (embrido em estagio inicial) € a primeira fase do embrido
humano, a célula-ovo ou célula-méae, mas representa uma realidade distinta
da pessoa natural, porque ainda ndo tem cérebro formado. Reportou,
também, a diversos artigos da Constituicdo que tratam do direito a saude
(artigos 196 a 200) e a obrigatoriedade do Estado de garanti-la, para
defender a utilizacdo de células-tronco embrionarias para o tratamento de
doencas.

Min. Ellen Gracie: a ministra acompanhou integralmente o voto do Relator.
Para ela, ndo ha constatacdo de vicio de inconstitucionalidade na Lei de
Biosseguranca. “Nem se lhe pode opor a garantia da dignidade da pessoa
humana, nem a garantia da inviolabilidade da vida, pois, segundo acredito,
0 pré-embrido ndo acolhido no seu ninho natural de desenvolvimento, o
Utero, ndo se classifica como pessoa.” Assinalou que a ordem juridica
nacional atribui a qualificacdo de pessoa ao nascido com vida. “Por outro
lado, o pré-embrido também ndo se enquadra na condi¢cdo de nascituro,
pois a este, a prépria denominagdo o0 esclarece bem, se pressupde a
possibilidade, a probabilidade de vir a nascer, 0 que ndo acontece com
esses embribes inviaveis ou destinados ao descarte”.

Min. Carlos Alberto Menezes Direito: Contrariamente ao Relator, 0 ministro
Menezes Direito julgou a acdo parcialmente procedente, no sentido de dar
interpretacdo conforme ao texto constitucional do artigo questionado sem,
entretanto, retirar qualquer parte do texto da Lei atacada. Segundo Menezes
Direito, as pesquisas com as células-tronco podem ser mantidas, mas sem
prejuizo para os embrides humanos viaveis, ou seja, sem que sejam
destruidos. Em seis pontos salientados, o Ministro propde ainda mais
restricdes ao uso das células embrionérias, embora n&o o proiba. Contudo,
prevé maior rigor na fiscaliza¢cdo dos procedimentos de fertiliza¢&o in vitro,
para os embrides congelados ha trés anos ou mais, no trato dos embriées
considerados ‘“inviaveis”, na autorizagdo expressa dos genitores dos
embrides e na proibicdo de destruicdo dos embrides utilizados, exceto os
inviaveis. Para o ministro Menezes Direito, “as células-tronco embrionérias
sdo vida humana e qualquer destinacdo delas a finalidade diversa que a
reprodugédo humana viola o direito a vida”.

Min. Carmen Ldcia: a ministra acompanhou integralmente o voto do Relator.
Relatou que as pesquisas com células-tronco embrionérias ndo violam o
direito a vida, muito pelo contrario, contribuem para dignificar a vida
humana. “A utilizacao de células-tronco embrionérias para pesquisa e, apés
0 seu resultado consolidado, 0 seu aproveitamento em tratamentos voltados
a recuperacdo da salde, nao agridem a dignidade humana
constitucionalmente assegurada.” Citou, ainda, que estudos cientificos
indicam que as pesquisas com células-tronco embrionarias, podem gerar
gualquer tecido humano, ndo podem ser substituidas por outras linhas de
pesquisas, como as realizadas com células-tronco adultas, e que o descarte
dessas células ndo implantadas no Utero somente gera lixo genético.
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Min. Ricardo Lewandowski: julgou a acéo parcialmente procedente, votando
de forma favoravel as pesquisas com as células-tronco. No entanto,
restringiu a realizacdo das pesquisas a diversas condicionantes, conferindo
aos dispositivos questionados na Lei interpretacao conforme a Constituicéo
Federal.

Min. Eros Grau: na linha dos ministros Menezes Direito e Ricardo
Lewandowski votaram pela constitucionalidade do artigo 5° da Lei de
Biosseguranga, com trés ressalvas. Primeiro, que se crie um comité central
no Ministério da Saude para controlar as pesquisas. Segundo, que sejam
fertilizados apenas quatro 6vulos por ciclo e, finalmente, que a obtencéo de
células-tronco embrionarias seja realizada a partir de 6vulos fecundados
inviaveis, ou sem danificar os viaveis.

Min. Joaquim Barbosa: Acompanhou integralmente o voto do Relator pela
improcedéncia da acdo, ressaltou que a permisséo para a pesquisa com
células embrionarias prevista na Lei de Biosseguranca ndo recai em
inconstitucionalidade. Exemplificou que, em paises como Espanha, Bélgica
e Suica, esse tipo de pesquisa é permitido com restricbes semelhantes as ja
previstas na lei brasileira, como a obrigatoriedade de que os estudos
atendam ao bem comum, que os embrifes utilizados sejam inviaveis a vida
e provenientes de processos de fertilizagdo in vitro e que haja um
consentimento expresso dos genitores para o uso dos embrides nas
pesquisas. Para Joaquim Barbosa, a proibicdo das pesquisas com células
embrionarias, nos termos da lei, “significa fechar os olhos para o
desenvolvimento cientifico e os beneficios que dele podem advir’.

Min. Cezar Peluso: proferiu voto favoravel as pesquisas com células-tronco
embriondrias. Ressaltou que as pesquisas ndo ofendem o direito a vida,
porque os embribes congelados ndo equivalem a pessoas. Ele chamou
atencdo para a importancia de que essas pesquisas sejam rigorosamente
fiscalizadas e ressaltou a necessidade de o Congresso Nacional aprovar
instrumentos legais para tanto.

Min. Marco Aurélio: acompanhou integralmente o voto do Relator.
Considerou que o artigo 5° da Lei de Biosseguranga, impugnado na ADI,
estaria em harmonia com a Constituicdo Federal, notadamente com os
artigos 1° e 5° e com o principio da razoabilidade. O artigo 1° estabelece,
em seu inciso lll, o direito fundamental da dignidade da pessoa humana e o
artigo 5°, caput, prevé a inviolabilidade do direito a vida. Advertiu para o
risco de o STF assumir o papel de legislador, ao propor restricdes a uma lei
que, segundo ele, foi aprovada com apoio de 96% dos senadores e 85%
dos deputados federais. Observou que ndo ha, quanto ao inicio da vida,
baliza que ndo seja simplesmente opinativa, historiando conceitos, sempre
discordantes, desde a Antiguidade até os dias de hoje. Para ele, “o inicio da
vida ndo pressupde s6 a fecundacdo, mas a viabilidade da gravidez, da
gestacdo humana". Chegou a observar que, “dizer que a Constituicdo
protege a vida uterina, ja é discutivel, quando se considera o aborto
terapéutico ou o aborto de filho gerado com violéncia”. Concluiu: “a
possibilidade juridica depende do nascimento com vida”. Por fim, disse que
jogar no lixo embribes descartados para a reproducdo humana seria um
gesto de egoismo e uma grande cegueira, quando eles podem ser usados
para curar doengas.

Min. Celso de Mello: acompanhou o Relator pela improcedéncia da acgéo.
Salientou que o Estado ndo pode ser influenciado pela religido. Enaltecendo
o voto do Relator, assim versou: O luminoso voto proferido pelo eminente
ministro Carlos Britto permitird a esses milh6es de brasileiros, que hoje
sofrem e que hoje se acham postos a margem da vida, o exercicio concreto
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de um direito basico e inalienavel que é o direito a busca da felicidade e
também o direito de viver com dignidade, direito de que ninguém,
absolutamente ninguém, pode ser privado.

Min. Gilmar Mendes: o artigo 5° da Lei de Biosseguranca é constitucional,
porém, defendeu que a Corte deixasse expresso em sua decisdo a ressalva
da necessidade de controle das pesquisas por um Comité Central de Etica e
Pesquisa vinculado ao Ministério da Saulde. Ainda, descreveu que o Decreto
5.591/2005, que regulamenta a Lei de Biosseguraca, ndo supre essa
lacuna, ao ndo criar de forma expressa as atribuicbes de um legitimo
Comité Central de Etica para controlar as pesquisas com células de
embrides humanos.

Desse modo, o Supremo Tribunal Federal considerou o art. 5° da Lei de
Biosseguranca constitucional e, apesar da divergéncia entre os Ministros, néo incluiu
mais restricdes, além daquelas previstas no referido dispositivo da Lei n® 11.105/05.
Desse modo, a Suprema Corte conferiu maior seguranca juridica as atividades de
terapia e pesquisa com células-tronco embrionarias obtidas a partir de embrides
humanos no pais.

Conforme Moraes (2011, pag.70) a personalidade juridica € centro de
imputagdo normativa e, diferentemente do nascituro, a que o Direito atribui situagdes
juridicas, o embrido humano é passivel de tutela, porém o ordenamento juridico ndo
Ihe imputa situac@es juridicas. Sobre esse aspecto o Ministro Carlos Britto expde 0
entendimento de que pessoas fisicas ou naturais abrangem tdo-somente aquelas
gue sobrevivem ao parto feminino e, por isso mesmo, sdo contempladas com o
atributo a que o art. 2° do Cdadigo Civil Brasileiro chama de personalidade civil. Desta
forma, se conclui que é preciso vida pos-parto para o ganho de uma personalidade
juridica.

De acordo com Moraes (2011, pag.71) criticas ocorrem direcionadas aos
incisos do art. 5° da lei de biosseguranca, quanto ao inciso I, do artigo 5°, a questao
€ quais os critérios para se definir um embrido como invidvel, podendo entender
como inviaveis aqueles incapazes de desenvolvimento, por apresentarem anomalias
incompativeis com a vida, e ndo comprometimentos que evidenciem deficiéncias
psicofisicas, sob pena de sua utilizacao configurar-se em eugenia negativa.

Em seu voto, o Ministro Carlos Ayres Britto trabalha com o risco da
gradativa perda da capacidade reprodutiva e até da totipoténcia do embrido que

ultrapassa certo periodo de congelamento. Demonstra o posicionamento de
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geneticistas que defendem a inviabilidade embrionaria em razdo do tempo de
congelamento dos mesmos.

Moraes (2011, pag. 71) considera que, a autorizacdo dos genitores para
gue os embrides excedentes sejam objetos de pesquisa, demonstra a coisificacao
dos seres embrionarios. Nesse compasso, eles pertencem aos progenitores, que
tém total poder de disposigéo.

Diante desse cenario, percebemos que o debate juridico acerca da
inconstitucionalidade do artigo 5° da Lei de Biosseguranca foi acirrado, ocorrendo

divergéncias constantes nos votos dos Ministros do Supremo Tribunal Federal.
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CONSIDERACOES FINAIS

As profundas transformacdes sociais, econdmicas e politicas provocadas
pelo progresso tecnologico nas ultimas décadas atingiram também a area da
biologia. Desse fendmeno resultou a biotecnologia.

As novas biotecnologias representam um desafio para o Direito, tendo
este por tarefa primordial ndo somente assegurar o direito a vida e a dignidade
humana, mas também a de garantir a integridade das geracfes futuras. Para o
Direito ndo cabe impor obstaculos ou estabelecer divisas morais, mas sim disciplinar
fatos que, venham a surgir em decorréncia da evolucdo humana. Por isso, que se
diz que o Direito é dinamico, bem como para o profissional da area juridica, ao se
deparar com as novas indagacdes surgidas em decorréncia de tecnologias
modernas, deve sempre garantir 0s principios constitucionais, visto que a legislacéo
ndo consegue acompanhar a revolucao tecnolégica mundial.

A biotecnologia vem ganhando progresso em todo o mundo, por
conseguinte, as normas que a disciplinam, integram o chamado Biodireito e o Brasil
nao poderia ficar sem participar dessa corrida biotecnoldgica.

O territério do Biodireito € pontuado pela auséncia de consensualismo. E
uma das questdes que assume relevancia no debate juridico atual sdo as pesquisas
com células-tronco embrionarias, as quais geram debates de ambito multidisciplinar,
pela pluralidade de convic¢des existentes, muitas delas em conflito.

Essa corrida desenvolvimentista devera permitir que doencgas incuraveis
ou sem perspectiva de tratamento como mal de Parkinson e Alzheimer, possam ser
tratadas com as chamadas células-tronco embrionarias.

O debate em torno das pesquisas com as células-tronco embrionarias
incide sobre dois pontos, pois alguns possuem uma posi¢do contraria a utilizacédo
dos embrides para a pesquisa, porque defendem os conceitos biolégicos da vida, a
qual se inicia na fecundacéo e ao utilizarem o embrido como fonte de célula-tronco
embrionaria estaria destruindo-o e ferindo o direito a vida e a dignidade da pessoa
humana. Por outro lado, também existe a posi¢ao favoravel as pesquisas, onde nao
consideram o embrido com vida, assim, ndo faria sentido em falar-se em direito a

vida e dignidade humana.
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Considerando a segunda linha de pensamento, entendemos que 0 USO
das células-tronco embriondrias em pesquisa cientifica pode ser a alavanca do
desenvolvimento cientifico brasileiro e a fonte de cura e tratamento para varias
doencas degenerativas, porém sera necessario que o0 Direito acompanhe o
progresso cientifico, pois h&d a necessidade de fazer cumprir 0s preceitos
constitucionais elencados na Carta Magna, sem deixar que a sociedade seja
beneficiada com determinadas praticas.

Dessa forma, o Biodireito deve ser pautado no bom senso e
razoabilidade, sempre se tendo em vista o bem comum. E as pesquisas com células-
tronco embrionarias possuem potencial para o desenvolvimento de uma vida melhor.

Constata-se que se ndo forem utilizados para a pesquisa, os embrides
excedentes produzidos a partir de fertilizagdo in vitro e criopreservados terdo como
destino, certamente, o perecimento sem qualquer tipo de contribuicdo para as
eventuais possibilidades terapéuticas que poderiam trazer cura ou melhora na
qualidade de vida de muitos pacientes.

Haveria sim ofensa ao principio da dignidade da pessoa humana se, por
questdes de ordem moral e religiosa, deixasse de utilizar a técnica terapéutica com
células-tronco embrionaria, que visa o direito a saude, a qualidade de vida e em
dltima analise o proprio direito a vida.

Assim, entendemos que a manipulacdo de células-tronco embrionarias
nao afronta a Constituicdo Federal, bem como ndo ha desrespeito algum aos
tratados internacionais sobre direitos fundamentais do homem. H& ainda a
regularizacao legal infraconstitucional disposta na lei de biosseguranca que veda,
por exemplo, a comercializacdo do referido material genético, estipulando limites
quanto a utilizacdo de embrides in vitro, 0 que demonstra a seriedade com que é
tratado o topico. Ao contrario da violacdo afirmada pela ADI 3.510, a qual foi vencida
pela constitucionalidade do art. 5° da lei 11.105/05 de Biosseguranca, tornando-se
completamente constitucional, ndo sé pela possivel cura de enfermidades, mas,
também, por harmonia com os preceitos fundamentais, como o direito a vida, a
dignidade humana, a saude e ao avanco tecnologico.

Portanto, a permissao para utilizacdo de material embrionario, em vias de

descarte, para fins de pesquisa e terapia, encontra fundamento em dois valores
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amparados constitucionalmente: o direito & saude e o direito de livre expressdo da
atividade cientifica.

E preciso haver um ponto de equilibrio entre a proibicdo e autorizagéo,
utilizando células-tronco embrionarias para pesquisas cientificas, requerendo-se
para esta tarefa que o pesquisador disponha de um conhecimento técnico-cientifico
amplo e ndo desvinculado dos principios éticos, juridicos e morais em prol da
dignidade do homem e do patriménio da humanidade.

Por fim, sera necessario para todo aquele que atua e/ou esta envolvido de
alguma forma com essa area, tenha conhecimento no campo da genética, da ética,
da bioética e do direito, em especial aos seus aspectos constitucionais.

Porém, diante desse contexto, o fato de ndo considerarmos o embrido
humano criopreservado proveniente de fertilizagao in vitro excedente, uma pessoa,
um ser com vida, ndo conduz a assertiva de que o embrido ndo mereca ser
protegido. Merece sim, inclusive um estatuto juridico proprio, no entanto, ha apenas
uma constatacédo de que o ordenamento juridico ndo o faz sujeito de direitos.

Uma das formas de se proteger os embrides € limitar, quanto ao nimero,
sua producédo in vitro e nas pesquisas com embrides excedentes, realizadas em
nome do avanco cientifico, de forma a impedir a préatica de eugenia.

Nestes termos, considerada, a vida, antes de ser um direito humano, é
pressuposto e fundamento de todos os demais direitos, ou seja, ndo ha que se falar
em liberdade, em igualdade, em saude, em educacdo, em dignidade da pessoa
humana, entre outros direitos igualmente essenciais, se ndo houver o respeito ao
direito a vida e €, no respeito a esse direito fundamental que a atividade da pesquisa
cientifica em células tronco-embrionarias devem encontrar o seu limite de atuacao.

Assim, infere-se que seja permitida a pesquisa com células-tronco
embrionarias sem afronta aos principios ético e legal se forem atendidos os
requisitos citados no artigo 5° da lei 11.105 de 2005 (Lei de biossegurancga).

N&o podemos deixar de ressaltar que estamos diante de um cenario
internacional que € atraido pelos beneficios potenciais a saude e pelo potencial
mercadoldgico favoravel das pesquisas com células-tronco de embrides humanos.
Do ponto de vista da regulacdo, ha temores de que, na auséncia de intervencao
apropriada do Estado a disseminacgé&o e o uso indiscriminado levem a banalizacao

da destruicéo da vida, contribuindo para a desvalorizagao da dignidade humana.
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Desta forma, a restricdo do acesso ao conhecimento gerado através
destas pesquisas em razdo da concessdo de patentes ndo seria algo bom, pois
poderia favorecer certos grupos a formarem um cartel, limitando a pesquisa que
poderia beneficiar inUmeros cidaddos que esperam por um tratamento ou cura de
certas moléstias.

SO através da discussao e conscientizacdo da comunidade poderemos
construir uma sociedade onde a ética e a ciéncia poderdo caminhar na mesma
direcdo para a construcdo de um futuro melhor, sendo indispensavel que cada um

dos avancos cientificos seja analisado, sob pena de danos para a sociedade.
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CONHECIMENTO CIENTIFICO, A CONCEITUAGAO JURIDICA DE CELULAS-
TRONCO EMBRIONARIAS E SEUS REFLEXOS NO CONTROLE DE
CONSTITUCIONALIDADE DA LEI DE BIOSSEGURANCA. As "células-tronco
embrionarias" sao células contidas num agrupamento de outras,
encontradicas em cada embrido humano de até 14 dias (outros cientistas
reduzem esse tempo para a fase de blastocisto, ocorrente em torno de 5 dias
depois da fecundacdo de um oOvulo feminino por um espermatozoéide
masculino). Embrides a que se chega por efeito de manipulagcdo humana em
ambiente extracorporeo, porquanto produzidos laboratorialmente ou "in vitro",
e ndo espontaneamente ou "in vida". Nao cabe ao Supremo Tribunal Federal
decidir sobre qual das duas formas de pesquisa basica é a mais promissora: a
pesquisa com células-tronco adultas e aquela incidente sobre células-tronco
embrionarias. A certeza cientifico-tecnolégica esta em que um tipo de
pesquisa nao invalida o outro, pois ambos sdo mutuamente complementares. Il
- LEGITIMIDADE DAS PESQUISAS COM CELULAS-TRONCO EMBRIONARIAS
PARA FINS TERAPEUTICOS E O CONSTITUCIONALISMO FRATERNAL. A
pesquisa cientifica com células-tronco embrionarias, autorizada pela Lei n°
11.105/2005, objetiva o enfrentamento e cura de patologias e traumatismos que
severamente limitam, atormentam, infelicitam, desesperam e nao raras vezes
degradam a vida de expressivo contingente populacional (ilustrativamente,
atrofias espinhais progressivas, distrofias musculares, a esclerose multipla e a
lateral amiotréfica, as neuropatias e as doencas do neurdnio motor). A escolha
feita pela Lei de Biosseguranca nédo significou um desprezo ou desapreco pelo
embrido "in vitro", porém u'a mais firme disposi¢do para encurtar caminhos
gue possam levar a superacdo do infortunio alheio. Isto no ambito de um
ordenamento constitucional que desde o seu preambulo qualifica "a liberdade,
a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a justica" como
valores supremos de uma sociedade mais que tudo "fraterna". O que ja
significa incorporar o advento do constitucionalismo fraternal as relaces
humanas, a traduzir verdadeira comunhé&o de vida ou vida social em clima de
transbordante solidariedade em beneficio da salde e contra eventuais tramas
do acaso e até dos golpes da prépria natureza. Contexto de solidaria,
compassiva ou fraternal legalidade que, longe de traduzir desprezo ou
desrespeito aos congelados embrides "in vitro", significa apreco e reveréncia
a criaturas humanas que sofrem e se desesperam. Inexisténcia de ofensas ao
direito a vida e da dignidade da pessoa humana, pois a pesquisa com células-
tronco embrionarias (inviaveis biologicamente ou para os fins a que se
destinam) significa a celebracéo solidaria da vida e alento aos que se acham a
margem do exercicio concreto e inalienavel dos direitos a felicidade e do viver
com dignidade (Ministro Celso de Mello). lll - A PROTECAO CONSTITUCIONAL
DO DIREITO A VIDA E OS DIREITOS INFRACONSTITUCIONAIS DO EMBRIAO
PRE-IMPLANTO. O Magno Texto Federal ndo dispde sobre o inicio da vida
humana ou o preciso instante em que ela comeca. Nao faz de todo e qualquer
estadio da vida humana um autonomizado bem juridico, mas da vida que ja é
propria de uma concreta pessoa, porque nativiva (teoria "natalista", em
contraposicao as teorias "concepcionista” ou da "personalidade condicional”).
E quando se reporta a "direitos da pessoa humana" e até dos "direitos e
garantias individuais" como clausula pétrea estd falando de direitos e
garantias do individuo-pessoa, que se faz destinatario dos direitos
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fundamentais "a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade",
entre outros direitos e garantias igualmente distinguidos com o timbre da
fundamentalidade (como direito a saude e ao planejamento familiar). Mutismo
constitucional hermeneuticamente significante de transpasse de poder
normativo para a legislacdo ordinaria. A potencialidade de algo para se tornar
pessoa humana j& € meritéria o0 bastante para acoberta-la,
infraconstitucionalmente, contra tentativas levianas ou frivolas de obstar sua
natural continuidade fisioldégica. Mas as trés realidades ndo se confundem: o
embrido é o embrido, o feto € o feto e a pessoa humana € a pessoa humana.
Donde néo existir pessoa humana embrionaria, mas embrido de pessoa
humana. O embrido referido na Lei de Biosseguranca ("in vitro" apenas) nao é
uma vida a caminho de outra vida virginalmente nova, porquanto |he faltam
possibilidades de ganhar as primeiras terminacdes nervosas, sem as quais o
ser humano néo tem factibilidade como projeto de vida autbnoma e irrepetivel.
O Direito infraconstitucional protege por modo variado cada etapa do
desenvolvimento biolégico do ser humano. Os momentos da vida humana
anteriores ao nascimento devem ser objeto de protecédo pelo direito comum. O
embrido pré-implanto é um bem a ser protegido, mas ndo uma pessoa no
sentido biografico a que se refere a Constituicdo. IV - AS PESQUISAS COM
CELULAS-TRONCO NAO CARACTERIZAM ABORTO. MATERIA ESTRANHA A
PRESENTE ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. E constitucional a
proposicdo de que toda gestacdao humana principia com um embrido
igualmente humano, claro, mas nem todo embrido humano desencadeia uma
gestacdo igualmente humana, em se tratando de experimento "in vitro".
Situacdo em que deixam de coincidir concepcdo e nascituro, pelo menos
enguanto o ovécito (6vulo ja fecundado) n&o for introduzido no colo do utero
feminino. O modo de irromper em laboratério e permanecer confinado "in
vitro" €, para o embrido, insuscetivel de progressédo reprodutiva. Isto sem
prejuizo do reconhecimento de que o zigoto assim extra-corporalmente
produzido e também extra-corporalmente cultivado e armazenado € entidade
embrionaria do ser humano. N&o, porém, ser humano em estado de embrido. A
Lei de Biosseguranca nao veicula autorizacdo para extirpar do corpo feminino
esse ou aquele embrido. Eliminar ou desentranhar esse ou aquele zigoto a
caminho do endométrio, ou nele ja fixado. Nao se cuida de interromper
gravidez humana, pois dela aqui ndo se pode cogitar. A "controvérsia
constitucional em exame ndo guarda qualquer vinculacdo com o problema do
aborto." (Ministro Celso de Mello). V - OS DIREITOS FUNDAMENTAIS A
AUTONOMIA DA VONTADE, AO PLANEJAMENTO FAMILIAR E A
MATERNIDADE. A decisdo por uma descendéncia ou filiagdo exprime um tipo
de autonomia de vontade individual que a propria Constituicdo rotula como
"direito ao planejamento familiar", fundamentado este nos principios
igualmente constitucionais da "dignidade da pessoa humana" e da
"paternidade responsavel”. A conjugacédo constitucional da laicidade do
Estado e do primado da autonomia da vontade privada, nas palavras do
Ministro Joaquim Barbosa. A opcéo do casal por um processo "in vitro" de
fecundacdo artificial de o6vulos € implicito direito de idéntica matriz
constitucional, sem acarretar para esse casal o dever juridico do
aproveitamento reprodutivo de todos os embrides eventualmente formados e
gue se revelem geneticamente viaveis. O principio fundamental da dignidade
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da pessoa humana opera por modo binario, o que propicia a base
constitucional para um casal de adultos recorrer a técnicas de reproducéao
assistida que incluam a fertilizacao artificial ou "in vitro". De uma parte, para
aquinhoar o casal com o direito publico subjetivo a "liberdade" (predmbulo da
Constituicdo e seu art. 5°), aqui entendida como autonomia de vontade. De
outra banda, para contemplar os porvindouros componentes da unidade
familiar, se por eles optar o casal, com planejadas condicdes de bem-estar e
assisténcia fisico-afetiva (art. 226 da CF). Mais exatamente, planejamento
familiar que, "fruto da livre decisdo do casal", é "fundado nos principios da
dignidade da pessoa humana e da paternidade responsavel” (§ 7° desse
emblematico artigo constitucional de n°® 226). O recurso a processos de
fertilizagao artificial ndo implica o dever da tentativa de nidagcdo no corpo da
mulher de todos os ovulos afinal fecundados. Nao existe tal dever (inciso Il do
art. 5° da CF), porque incompativel com o préprio instituto do "planejamento
familiar" na citada perspectiva da "paternidade responséavel”. Imposicao, além
do mais, que implicaria tratar o género feminino por modo desumano ou
degradante, em contrapasso ao direito fundamental que se |é no inciso Il do
art. 5° da Constituicdo. Para que ao embrido "in vitro" fosse reconhecido o
pleno direito a vida, necesséario seria reconhecer a ele o direito a um atero.
Proposicdo ndo autorizada pela Constitui¢cdo. VI - DIREITO A SAUDE COMO
COROLARIO DO DIREITO FUNDAMENTAL A VIDA DIGNA. O § 4° do art. 199 da
Constituicdo, versante sobre pesquisas com substancias humanas para fins
terapéuticos, faz parte da secdo normativa dedicada a "SAUDE" (Sec&o Il do
Capitulo 1l do Titulo VIII). Direito a saude, positivado como um dos primeiros
dos direitos sociais de natureza fundamental (art. 6° da CF) e também como o
primeiro dos direitos constitutivos da seguridade social (cabeca do artigo
constitucional de n°® 194). Saude que é "direito de todos e dever do Estado"
(caput do art. 196 da Constituicao), garantida mediante acfes e servi¢cos de
pronto qualificados como "de relevancia publica" (parte inicial do art. 197). A
Lei de Biosseguranca como instrumento de encontro do direito a saude com a
prépria Ciéncia. No caso, ciéncias médicas, biolégicas e correlatas,
diretamente postas pela Constituicdo a servico desse bem inestimavel do
individuo que é a sua propria higidez fisico-mental. VIl - O DIREITO
CONSTITUCIONAL A LIBERDADE DE EXPRESSAO CIENTIFICA E A LEI DE
BIOSSEGURANCA COMO DENSIFICACAO DESSA LIBERDADE. O termo
"ciéncia", enquanto atividade individual, faz parte do catdlogo dos direitos
fundamentais da pessoa humana (inciso IX do art. 5° da CF). Liberdade de
expressédo que se afigura como classico direito constitucional-civil ou genuino
direito de personalidade. Por isso que exigente do maximo de protecédo
juridica, até como signo de vida coletiva civilizada. Tdo qualificadora do
individuo e da sociedade € essa vocacao para os misteres da Ciéncia que o
Magno Texto Federal abre todo um autonomizado capitulo para prestigia-la por
modo superlativo (capitulo de n° IV do titulo VIII). A regra de que "O Estado
promovera e incentivara o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a
capacitacao tecnolégicas" (art. 218, caput) € de logo complementada com o
preceito (8 1° do mesmo art. 218) que autoriza a edicdao de normas como a
constante do art. 5° da Lei de Biosseguranca. A compatibilizacdo da liberdade
de expressao cientifica com os deveres estatais de propulséo das ciéncias que
sirvam a melhoria das condicdoes de vida para todos os individuos.
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Assegurada, sempre, a dignidade da pessoa humana, a Constituicdo Federal
dota o bloco normativo posto no art. 5° da Lei 11.105/2005 do necessario
fundamento para dele afastar qualquer invalidade juridica (Ministra Carmen
Lacia). VIII - SUFICIENCIA DAS CAUTELAS E RESTRIQOES IMPOSTAS PELA
LEI DE BIOSSEGURANCA NA CONDUCAO DAS PESQUISAS COM CELULAS-
TRONCO EMBRIONARIAS. A Lei de Biosseguranga caracteriza-se como
regracao legal a salvo da macula do acodamento, da insuficiéncia protetiva ou
do vicio da arbitrariedade em matéria tdo religiosa, filosofica e eticamente
sensivel como a da biotecnologia na area da medicina e da genética humana.
Trata-se de um conjunto normativo que parte do pressuposto da intrinseca
dignidade de toda forma de vida humana, ou que tenha potencialidade para
tanto. A Lei de Biosseguranca nado conceitua as categorias mentais ou
entidades biomédicas a que se refere, mas nem por isso impede a facilitada
exegese dos seus textos, pois € de se presumir que recepcionou tais
categorias e as que lhe séo correlatas com o significado que elas portam no
ambito das ciéncias médicas e bioldgicas. IX - IMPROCEDENCIA DA ACAO.
Afasta-se o0 uso da técnica de "interpretacdo conforme" para a feitura de
sentenca de carater aditivo que tencione conferir & Lei de Biosseguranca
exuberancia regratéria, ou restricfes tendentes a inviabilizar as pesquisas com
células-tronco embrionarias. Inexisténcia dos pressupostos para a aplicacdo
da técnica da "interpretacdo conforme a Constituicdo”, porquanto a norma
impugnada ndo padece de polissemia ou de plurissignificatidade. Ac&o direta
de inconstitucionalidade julgada totalmente improcedente.
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Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEIN®11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005.

Regulamenta os incisos II, IV e V do § 1° do
art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece
normas de segurangca e mecanismos de
fiscalizacdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados -
OGM e seus derivados, cria o Conselho
Nacional de Biosseguranga — CNBS,
reestrutura a Comisséo Técnica Nacional de
Requlamento Biosseguranca — CTNBIo, dispbe sobre a
reguiamento Politica Nacional de Biosseguranca — PNB,
revoga a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de
1995, e a Medida Proviséria n® 2.191-9, de
23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6% 7°,
8% 9° 10 e 16 da Lei n® 10.814, de 15 de
dezembro de 2003, e d& outras
providéncias.

Mensagem de veto

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo
sobre a construcdo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, o transporte, a
transferéncia, a importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a
comercializacdo, o consumo, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de
organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo como
diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia,
a protecdo a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio
da precaucao para a protecdo do meio ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em
laboratorio, regime de contengdo ou campo, como parte do processo de obtencéo de
OGM e seus derivados ou de avaliacdo da biosseguranca de OGM e seus
derivados, o que engloba, no ambito experimental, a constru¢cdo, o cultivo, a
manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, 0
armazenamento, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM e seus
derivados.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2011.105-2005?OpenDocument
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§ 2° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e
seus derivados a que néo se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do
cultivo, da producdo, da manipulacdo, do transporte, da transferéncia, da
comercializacdo, da importacdo, da exportacéo, do armazenamento, do consumo, da
liberacdo e do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados,
relacionados ao ensino com manipulacdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica,
ao desenvolvimento tecnoldgico e a producdo industrial ficam restritos ao ambito de
entidades de direito publico ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos
preceitos desta Lei e de sua regulamentagdo, bem como pelas eventuais
consequéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de
entidade os conduzidos em instalacdes proprias ou sob a responsabilidade
administrativa, técnica ou cientifica da entidade.

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas
fisicas em atuacdo autbnoma e independente, ainda que mantenham vinculo
empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 32 Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer
autorizacdo a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, que se
manifestara no prazo fixado em regulamento.

§ 4° As organizacGes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos
referidos no caput deste artigo devem exigir a apresentacdo de Certificado de
Qualidade em Biosseguranca, emitido pela CTNBio, sob pena de se tornarem co-
responsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes do descumprimento desta Lei ou
de sua regulamentacao.

Art. 32 Para os efeitos desta Lei, considera-se:

| — organismo: toda entidade biolégica capaz de reproduzir ou transferir material
genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

I — acido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN: material
genético que contém informacdes determinantes dos caracteres hereditarios
transmissiveis a descendéncia;

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

IV — engenharia genética: atividade de producédo e manipulacédo de moléculas
de ADN/ARN recombinante;
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V — organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material
genético — ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia
geneética;

VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que nao possua capacidade
autbnoma de replicacédo ou que nao contenha forma viavel de OGM,;

VIl — célula germinal humana: célula-méde responsavel pela formacédo de
gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas
descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VIII — clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida artificialmente,
baseada em um Unico patrimbnio genético, com ou sem utilizacdo de técnicas de
engenharia genética;

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obtencé&o
de um individuo;

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de producéo de células-
tronco embrionarias para utilizacao terapéutica;

Xl — células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a
capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

§ 12 N&o se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliguem
a introducdo direta, num organismo, de material hereditario, desde que néo
envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive
fecundacdo in vitro, conjugacao, transducao, transformacao, inducao polipléide e
qualquer outro processo natural.

§ 22 N&o se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura,
guimicamente definida, obtida por meio de processos biolégicos e que ndao contenha
OGM, proteina heterdloga ou ADN recombinante.

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

| — mutagénese;

Il — formacéao e utilizacdo de células somaticas de hibridoma animal,

lll — fusé@o celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa
ser produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;

IV — autoclonagem de organismos né&o-patogénicos que se processe de
maneira natural.
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Art. 52 E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de células-
tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in
vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes
condigdes:

| — sejam embrides inviaveis; ou

Il — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicacao
desta Lei, ou que, jA congelados na data da publicacdo desta Lei, depois de
completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Instituicdes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou
terapia com células-tronco embrionarias humanas deverdao submeter seus projetos a
apreciacao e aprovacao dos respectivos comités de ética em pesquisa.

§ 32 E vedada a comercializagdo do material biolégico a que se refere este
artigo e sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n° 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997.

Art. 62 Fica proibido:

| — implementacéo de projeto relativo a OGM sem a manutencao de registro de
seu acompanhamento individual;

Il — engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro de ADN/ARN
natural ou recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta
Lei;

[l — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embriéo
humano;

IV — clonagem humana;

V — destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBIo, pelos 6rgéos e entidades de
registro e fiscalizacao, referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de
sua regulamentacéo;

VI — liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de
atividades de pesquisa, sem a decisao técnica favoravel da CTNBIo e, nos casos de
liberagcdo comercial, sem o parecer técnico favoravel da CTNBio, ou sem o
licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBIo
considerar a atividade como potencialmente causadora de degradacdo ambiental, ou
sem a aprovacao do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, quando o
processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentacéo;
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VIl — a utlizacdo, a comercializacdo, 0 registro, 0 patenteamento e o
licenciamento de tecnologias genéticas de restricdo do uso.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias
genéticas de restricdo do uso qualquer processo de intervencdo humana para
geracdo ou multiplicacdo de plantas geneticamente modificadas para produzir
estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulacéo genética
que vise a ativacao ou desativacdo de genes relacionados a fertilidade das plantas
por indutores quimicos externos.

Art. 7° Sao obrigatérias:

| — a investigagédo de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na
area de engenharia genética e o envio de relatério respectivo a autoridade
competente no prazo maximo de 5 (cinco) dias a contar da data do evento;

Il — a notificacdo imediata & CTNBIio e as autoridades da saude publica, da
defesa agropecuédria e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a
disseminacédo de OGM e seus derivados;

Il — a adocdo de meios necessarios para plenamente informar a CTNBIo, as
autoridades da saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecuéria, a
coletividade e aos demais empregados da instituicAo ou empresa sobre 0s riscos a
gue possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados no
caso de acidentes com OGM.

CAPITULO Il
Do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS

Art. 82 Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, vinculado a
Presidéncia da Republica, 6rgdo de assessoramento superior do Presidente da
Republica para a formulacdo e implementacdo da Politica Nacional de
Biosseguranca — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

| — fixar principios e diretrizes para a acdo administrativa dos 06rgados e
entidades federais com competéncias sobre a matéria;

Il — analisar, a pedido da CTNBIio, quanto aos aspectos da conveniéncia e
oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos de liberagdo para
uso comercial de OGM e seus derivados;

[l — avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em
manifestacdo da CTNBio e, quando julgar necesséario, dos 6rgados e entidades
referidos no art. 16 desta Lei, no ambito de suas competéncias, sobre 0s processos
relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados;
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IV — (VETADO)

§ 2° (VETADO)

§ 32 Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagdo da atividade
analisada, encaminhara sua manifestacdo aos 6rgédos e entidades de registro e
fiscalizagao referidos no art. 16 desta Lei.

§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada,
encaminhara sua manifestacdo a CTNBIo para informacao ao requerente.

Art. 92 O CNBS é composto pelos seguintes membros:

| — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o
presidird;

Il — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia,

lIl — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV — Ministro de Estado da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

V — Ministro de Estado da Justica;

VI — Ministro de Estado da Saude;

VIl — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII — Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

IX — Ministro de Estado das Rela¢gGes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

X| — Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 1° O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, ou mediante provocacao da maioria de

seus membros.

§ 2° (VETADO)

§ 32 Poderdo ser convidados a participar das reuniées, em carater excepcional,
representantes do setor publico e de entidades da sociedade civil.

§ 42 O CNBS contard com uma Secretaria-Executiva, vinculada & Casa Civil da
Presidéncia da Republica.
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8§ 5% A reunido do CNBS podera ser instalada com a presenca de 6 (seis) de
seus membros e as decisfes serdo tomadas com votos favoraveis da maioria
absoluta.

CAPITULO Il
Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio

Art. 10. A CTNBiIo, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia
colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio
técnico e de assessoramento ao Governo Federal na formulacdo, atualizagdo e
implementacdo da PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento
de normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizacéo
para atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados,
com base na avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, a saide humana e ao meio
ambiente.

Paragrafo unico. A CTNBio deverd acompanhar o desenvolvimento e o
progresso técnico e cientifico nas areas de biosseguranca, biotecnologia, bioética e
afins, com o objetivo de aumentar sua capacitagdo para a protecdo da saude
humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente.

Art. 11. A CTNBIio, composta de membros titulares e suplentes, designados
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por 27 (vinte e
sete) cidadaos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notéria atuacéo e
saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada atividade
profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, satde humana e
animal ou meio ambiente, sendo:

| — 12 (doze) especialistas de notério saber cientifico e técnico, em efetivo
exercicio profissional, sendo:

a) 3 (trés) da area de saude humana;
b) 3 (trés) da area animal,
c) 3 (trés) da area vegetal;
d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

Il — um representante de cada um dos seguintes érgdos, indicados pelos
respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;
b) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

¢) Ministério da Saude;
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d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;
i) Ministério das Relacdes Exteriores;

[l — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da
Justica;

IV — um especialista na area de saude, indicado pelo Ministro da Saude;

V — um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio
Ambiente;

VI — um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento;

VIl — um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do
Desenvolvimento Agrario;

VIII — um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo Ministro do
Trabalho e Emprego.

§ 1° Os especialistas de que trata o inciso | do caput deste artigo serdo
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada com a participacdo das sociedades
cientificas, conforme disposto em regulamento.

§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos Ill a VIIl do caput deste artigo
serdo escolhidos a partir de lista triplice, elaborada pelas organiza¢des da sociedade
civil, conforme disposto em regulamento.

§ 3% Cada membro efetivo terd um suplente, que participara dos trabalhos na
auséncia do titular.

8§ 4° Os membros da CTNBio terdo mandato de 2 (dois) anos, renovavel por até
mais 2 (dois) periodos consecutivos.

§ 5% O presidente da CTNBio serd designado, entre seus membros, pelo
Ministro da Ciéncia e Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel por
igual periodo.

§ 62 Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuacdo pela observancia
estrita dos conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de
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guestbes com as quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou
pessoal, sob pena de perda de mandato, na forma do regulamento.

§ 7° A reunido da CTNBio podera ser instalada com a presenca de 14 (catorze)
de seus membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das &reas
referidas no inciso | do caput deste artigo.

§ 8° (VETADO)

§ 8%-A As decisBes da CTNBio serdo tomadas com votos favoraveis da maioria
absoluta de seus membros. (Incluido pela Lei n® 11.460, de 2007)

§ 92 Orgios e entidades integrantes da administracio publica federal poder&o
solicitar participagdo nas reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu
especial interesse, sem direito a voto.

8 10. Poderdo ser convidados a participar das reunibes, em carater
excepcional, representantes da comunidade cientifica e do setor publico e entidades
da sociedade civil, sem direito a voto.

Art. 12. O funcionamento da CTNBIo sera definido pelo regulamento desta Lei.

§ 1% A CTNBio contard com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministério da
Ciéncia e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

§ 2° (VETADO)

Art. 13. A CTNBIo constituird subcomissdes setoriais permanentes na area de
saude humana, na area animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera
constituir subcomissdes extraordinarias, para analise prévia dos temas a serem
submetidos ao plenario da Comisséo.

§ 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participardo das
subcomissdes setoriais e cabera a todos a distribuicdo dos processos para analise.

§ 2% O funcionamento e a coordenacdo dos trabalhos nas subcomissdes
setoriais e extraordinarias serdo definidos no regimento interno da CTNBiIo.

Art. 14. Compete & CTNBIo:
| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM,;

Il — estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados
a OGM e seus derivados;

[l — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliacdo e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;
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IV — proceder a analise da avaliacdo de risco, caso a caso, relativamente a
atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados;

V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissfes Internas de
Biosseguranca — CIBio, ho ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a
pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a producao industrial que
envolvam OGM ou seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizacdo de
funcionamento de laboratorio, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

VII — relacionar-se com instituicdes voltadas para a biosseguranca de OGM e
seus derivados, em ambito nacional e internacional;

VIII — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM
ou derivado de OGM, nos termos da legislacdo em vigor;

IX — autorizar a importacdo de OGM e seus derivados para atividade de
pesquisa;

X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na
formulacdo da PNB de OGM e seus derivados;

Xl — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB para o
desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratério,
instituicdo ou empresa e enviar cOpia do processo aos 0Orgdos de registro e
fiscalizacao referidos no art. 16 desta Lei;

XIl — emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e
seus derivados no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e
seus derivados, inclusive a classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de
biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restricbes ao
uso;

Xl — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0S
respectivos procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as
normas estabelecidas na regulamentacdo desta Lei, bem como quanto aos seus
derivados;

XIV — classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios
estabelecidos no regulamento desta Lei;

XV — acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na
biosseguranca de OGM e seus derivados;

XVI — emitir resolu¢des, de natureza normativa, sobre as matérias de sua
competéncia,
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XVII — apoiar techicamente os 6rgdos competentes no processo de prevencgao e
investigacdo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e
das atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII — apoiar tecnicamente os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacao,
referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e
seus derivados;

XIX — divulgar no Diario Oficial da Uni&o, previamente a analise, os extratos dos
pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos,
bem como dar ampla publicidade no Sistema de Informacdes em Biosseguranca —
SIB a sua agenda, processos em tramite, relatérios anuais, atas das reunides e
demais informacgfes sobre suas atividades, excluidas as informacdes sigilosas, de
interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBIo;

XX — identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus
derivados potencialmente causadores de degradacdo do meio ambiente ou que
possam causar riscos a saude humana;

XXI — reavaliar suas decis@es técnicas por solicitacdo de seus membros ou por
recurso dos orgaos e entidades de registro e fiscaliza¢do, fundamentado em fatos ou
conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca do
OGM ou derivado, na forma desta Lei e seu regulamento;

XXII — propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranca de OGM e seus derivados;

XXIl — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciéncia e
Tecnologia.

§ 12 Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a
deciséo técnica da CTNBIo vincula os demais 6rgaos e entidades da administracao.

§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua
analise, os 6rgaos de registro e fiscalizacdo, no exercicio de suas atribuicbes em
caso de solicitacdo pela CTNBio, observardo, quanto aos aspectos de
biosseguranca do OGM e seus derivados, a deciséo técnica da CTNBIo.

§ 32 Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranca no ambito da
atividade de pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo aos 0rgaos e
entidades referidos no art. 16 desta Lei, para o exercicio de suas atribuicdes.

§ 4° A decisdo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentagdo
técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricdes ao uso do OGM e seus
derivados e considerar as particularidades das diferentes regides do Pais, com o
objetivo de orientar e subsidiar os 6rgédos e entidades de registro e fiscalizagao,
referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atribuicdes.



105

§ 5° Ndo se submetera a andlise e emissédo de parecer técnico da CTNBio o
derivado cujo OGM j& tenha sido por ela aprovado.

§ 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do
processo de produgcdo agricola, comercializacdo ou transporte de produto
geneticamente modificado que tenham obtido a liberacdo para uso comercial estao
dispensadas de apresentacdo do CQB e constituicdo de CIBio, salvo decisdao em
contrario da CTNBiIo.

Art. 15. A CTNBIo podera realizar audiéncias publicas, garantida participacao
da sociedade civil, na forma do regulamento.

Paragrafo Unico. Em casos de liberacdo comercial, audiéncia publica podera
ser requerida por partes interessadas, incluindo-se entre estas organizacdes da

sociedade civil que comprovem interesse relacionado a matéria, na forma do
regulamento.

CAPITULO IV
Dos érgaos e entidades de registro e fiscalizagédo

Art. 16. Caberé aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério
da Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do
Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da
Republica entre outras atribuicbes, no campo de suas competéncias, observadas a
decisdo técnica da CTNBio, as deliberacbes do CNBS e 0s mecanismos
estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentacao:

| — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;

Il — reqistrar e fiscalizar a liberagdo comercial de OGM e seus derivados;

[l — emitir autorizagéo para a importagcdo de OGM e seus derivados para uso
comercial;

IV — manter atualizado no SIB o cadastro das instituicbes e responsaveis
técnicos que realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;

V — tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autorizacdes concedidas;
VI — aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VIl — subsidiar a CTNBio na definicho de quesitos de avaliagdo de
biosseguranca de OGM e seus derivados.

§ 1° Apo6s manifestacdo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de
avocacao ou recurso, cabera, em decorréncia de analise especifica e deciséo
pertinente:
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| — ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as
autorizacdes e registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus
derivados destinados a uso animal, na agricultura, pecudria, agroindlstria e areas
afins, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

Il — ao 6rgdo competente do Ministério da Saude emitir as autorizacbes e
registros e fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a
uso humano, farmacoldgico, domissanitario e areas afins, de acordo com a
legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

Il — ao oOrgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as
autorizacdes e registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus
derivados a serem liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a legislagao
em vigor e segundo o regulamento desta Lei, bem como o licenciamento, nos casos
em que a CTNBio deliberar, na forma desta Lei, que o0 OGM é potencialmente
causador de significativa degradacdo do meio ambiente;

IV — & Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica
emitir as autorizacbes e registros de produtos e atividades com OGM e seus
derivados destinados ao uso na pesca e aquicultura, de acordo com a legislacdo em
vigor e segundo esta Lei e seu regulamento.

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢cdes dos incisos | e Il do art. 82 e do caput
do art. 10 da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBio
deliberar que o OGM ¢é potencialmente causador de significativa degradacdo do
meio ambiente.

§ 32 A CTNBio delibera, em ultima e definitiva instancia, sobre os casos em que
a atividade é potencial ou efetivamente causadora de degradacdo ambiental, bem
como sobre a necessidade do licenciamento ambiental.

§ 4° A emissdo dos registros, das autorizacbes e do licenciamento ambiental
referidos nesta Lei devera ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.

§ 52 A contagem do prazo previsto no § 4° deste artigo sera suspensa, por até
180 (cento e oitenta) dias, durante a elaboracao, pelo requerente, dos estudos ou
esclarecimentos necessarios.

§ 6% As autorizagdes e registros de que trata este artigo estardo vinculados a
deciséo técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que
extrapolem as condi¢des estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos relacionados
a biosseguranca.

§ 7% Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBio sobre a
liberacdo comercial de OGM e derivados, os 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizagcdo, no ambito de suas competéncias, poderdo apresentar recurso ao
CNBS, no prazo de até 30 (trinta) dias, a contar da data de publicacdo da deciséo
técnica da CTNBiIo.
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CAPITULO V
Da Comisséao Interna de Biosseguranga — CIBio

Art. 17. Toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética
ou realizar pesquisas com OGM e seus derivados devera criar uma Comissao
Interna de Biosseguranca - CIBio, além de indicar um técnico principal responsavel
para cada projeto especifico.

Art. 18. Compete a CIBio, no ambito da instituicdo onde constituida:

| — manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade,
qgquando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes
relacionadas com a saude e a seguranca, bem como sobre os procedimentos em
caso de acidentes;

Il — estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o
funcionamento das instalagbes sob sua responsabilidade, dentro dos padrbes e
normas de biosseguranca, definidos pela CTNBIio na regulamentacédo desta Lei;

Il — encaminhar a CTNBIio os documentos cuja relacdo sera estabelecida na
regulamentacdo desta Lei, para efeito de analise, registro ou autorizacdo do 6rgao
competente, quando couber;

IV — manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou
projeto em desenvolvimento que envolvam OGM ou seus derivados;

V — notificar a CTNBIo, aos 6rgados e entidades de registro e fiscalizacéo,
referidos no art. 16 desta Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de
avaliacbes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem como
qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminacdo de agente
bioldgico;

VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente
relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas conclusdes e providéncias a
CTNBIo.

CAPITULO VI
Do Sistema de Informagdes em Biosseguranga — SIB

Art. 19. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema
de Informacdes em Biosseguranca — SIB, destinado a gestdo das informacdes
decorrentes das atividades de andlise, autorizacdo, registro, monitoramento e

acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados.

§ 1° As disposicdes dos atos legais, regulamentares e administrativos que
alterem, complementem ou produzam efeitos sobre a legislagdo de biosseguranca
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de OGM e seus derivados deveréo ser divulgadas no SIB concomitantemente com a
entrada em vigor desses atos.

§ 22 Os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta
Lei, deverdo alimentar o SIB com as informacdes relativas as atividades de que trata
esta Lei, processadas no ambito de sua competéncia.
CAPITULO VII
Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, 0s
responsaveis pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderao,
solidariamente, por sua indenizacdo ou reparacgéo integral, independentemente da
existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissao que viole as
normas previstas nesta Lei e demais disposi¢coes legais pertinentes.

Paragrafo Unico. As infragbes administrativas serdo punidas na forma
estabelecida no regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares
de apreensdo de produtos, suspensdo de venda de produto e embargos de
atividades, com as seguintes sancoes:

| — adverténcia;

[l — multa;

lll — apreensdo de OGM e seus derivados;

IV — suspensédo da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI — interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento;

VII — suspenséo de registro, licenca ou autorizacao;
VIII — cancelamento de registro, licenca ou autorizacao;
IX — perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X — perda ou suspensao da participacdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de crédito;

Xl — intervengao no estabelecimento;
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XIlI — proibicdo de contratar com a administracdo publica, por periodo de até 5
(cinco) anos.

Art. 22. Compete aos 0rgaos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos no
art. 16 desta Lei, definir critérios, valores e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil
reais) a R$ 1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais), proporcionalmente a
gravidade da infracéo.

§ 1% As multas poder&o ser aplicadas cumulativamente com as demais sancdes
previstas neste artigo.

§ 22 No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

§ 32 No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da agdo
ou omissao inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente
até cessar sua causa, sem prejuizo da paralisacdo imediata da atividade ou da
interdicao do laboratério ou da instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgaos e entidades
de registro e fiscalizacdo dos Ministérios da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento,
da Saude, do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica, referidos no art. 16 desta Lei, de acordo com suas
respectivas competéncias.

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicacdo de multas serdo destinados aos
orgdos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos no art. 16 desta Lei, que
aplicarem a multa.

§ 22 Os o6rgéos e entidades fiscalizadores da administracdo publica federal
poderdo celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a
execucao de servicos relacionados a atividade de fiscalizagdo prevista nesta Lei e
poderdo repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicacdo de multas.

§ 3% A autoridade fiscalizadora encaminhard cépia do auto de infracdo a
CTNBIo.

§ 4° Quando a infracdo constituir crime ou contravencéo, ou lesdo a Fazenda
Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao érgao
competente para apuracao das responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO VI

Dos Crimes e das Penas

Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde o art. 5°
desta Lei:

Pena — detencgéo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.
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Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto
humano ou embrido humano:

Pena — recluséo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

Art. 26. Realizar clonagem humana:

Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as
normas estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizagao:

Pena — recluséo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

§ 1° (VETADO)

§ 2° Agrava-se a pena:
| — de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um tercgo), se resultar dano a propriedade alheia;
Il — de 1/3 (um terco) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

[l — da metade até 2/3 (dois tercos), se resultar lesdo corporal de natureza
grave em outrem;

IV — de 2/3 (dois tercos) até o dobro, se resultar a morte de outrem.

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias
genéticas de restricdo do uso:

Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar
OGM ou seus derivados, sem autorizacdo ou em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBIo e pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao:

Pena — reclusédo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.

CAPITULO IX
Disposic¢des Finais e Transitorias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido deciséo técnica da CTNBIo favoravel a sua

liberacdo comercial até a entrada em vigor desta Lei poderdo ser registrados e

comercializados, salvo manifestacdo contraria do CNBS, no prazo de 60 (sessenta)
dias, a contar da data da publicacao desta Lei.
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Art. 31. A CTNBIo e os orgaos e entidades de registro e fiscalizacéo, referidos
no art. 16 desta Lei, deverdo rever suas deliberacdes de carater normativo, no prazo
de 120 (cento e vinte) dias, a fim de promover sua adequacao as disposicdes desta
Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca,
comunicados e decisdes técnicas j4 emitidos pela CTNBio, bem como, no que néo
contrariarem o disposto nesta Lei, os atos normativos emitidos ao amparo da Lei n°
8.974, de 5 de janeiro de 1995.

Art. 33. As instituicdes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na
data de sua publicacdo deverdo adequar-se as suas disposicoes no prazo de 120
(cento e vinte) dias, contado da publicacdo do decreto que a regulamentar.

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes 0s registros provisorios
concedidos sob a égide da Lei n°® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art. 35. Ficam autorizadas a producdo e a comercializagdo de sementes de
cultivares de soja geneticamente modificadas tolerantes a glifosato registradas no
Registro Nacional de Cultivares - RNC do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Art. 36. Fica autorizado o plantio de graos de soja geneticamente modificada
tolerante a glifosato, reservados pelos produtores rurais para uso proprio, na safra
2004/2005, sendo vedada a comercializacdo da producdo como semente. (Vide
Decreto n° 5.534, de 2005)

Paragrafo unico. O Poder Executivo podera prorrogar a autorizacdo de que
trata o caput deste artigo.

Art. 37. A descricdo do Cddigo 20 do Anexo VIII da Lei n° 6.938, de 31 de
agosto de 1981, acrescido pela Lei n® 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

"ANEXO VIl

Cddig Categori Descricao Pp/gu
0 a

20 Uso de Silvicultura; exploracdo econémica da madeira ou lenha e Médio
Recurso |subprodutos florestais; importacédo ou exportacdo da fauna
S e flora nativas brasileiras; atividade de criacéo e exploracao
Naturais lecondmica de fauna exética e de fauna silvestre; utilizacéo
do patriménio genético natural; exploracdo de recursos
aquaticos vivos; introducdo de espécies exoticas, exceto
para melhoramento genético vegetal e uso na agricultura;
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introducdo de espécies geneticamente modificadas
previamente identificadas pela CTNBiIo como
potencialmente causadoras de significativa degradagao do
meio ambiente; uso da diversidade biologica pela
biotecnologia em atividades previamente identificadas pela
CTNBio como potencialmente causadoras de significativa
degradagédo do meio ambiente.

Art. 38. (VETADO)
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Art. 39. Ndo se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n° 7.802, de

11 de julho de 1989, e suas alteragbes, exceto para 0s casos em que eles sejam
desenvolvidos para servir de matéria-prima para a producéo de agrotéxicos.

Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo
humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou
derivados deverdo conter informacdo nesse sentido em seus rotulos, conforme

regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 42. Revogam-se a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medida
Provisoria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7° 8° 9° 10 e 16

da Lei n°® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Brasilia, 24 de marco de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Republica.
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GLOSSARIO

Bioética - O estudo dos problemas éticos suscitados pelas pesquisas biolégicas e
pelas suas aplicacdes por pesquisadores, meédicos, etc.

Blastocisto — embrido, em fase de pre-implantacdo no uUtero, com cerca de 150
células produzidas por diviséo celular apés a fertilizagdo. O blastocisto é uma esfera
formada por uma camada externa de células (o trofoblasto), uma cavidade (a
blastocele), contendo em seu interior um conjunto de células denominado massa
interna de células.

Célula-tronco - célula capaz de se dividir por periodos indefinidos sem dar origem a
células especializadas.

Célula-tronco do adulto - célula indiferenciada encontrada em tecidos que pode
renovar-se a si mesma (com certas limitacdes) e se diferenciar em todas as células
especializadas do tecido do qual foi originada. Célula-tronco do adulto é também
denominada célula-tronco adulta, ou tecidual.

Células-tronco de cordédo umbilical — células-tronco coletadas do corddo umbilical
imediatamente ap6s o nascimento podem produzir todos os tipos de células
sanguineas. As células-tronco de corddo sdo normalmente usadas para tratar
pacientes com cancer ou outras doencas do sangue, apds sofreram quimioterapia
para destruir sua prépria medula éssea.

Célula-tronco embrionaria - célula indiferenciada encontrada no embrido que tem o
potencial para se diferenciar numa ampla variedade de células especializadas.

Célula-tronco hematopoiética — célula-tronco que origina todas as células do
sangue: hemacias, glébulos brancos (todos os tipos) e plaquetas.

Célula pluripotente - célula capaz de gerar os trés tipos de células germinativas
(ectoderme, mesoderme e endoderme), ou seja, tem o potencial para se desenvolver
nos mais de 200 tipos celulares conhecidos do corpo humano.

Célula-progenitora - derivada da célula-tronco e que dard origem a células
diferenciadas.

Célula totipotente - capaz de dar origem aos tecidos que formardo o embrido. EX.:
zigoto.

Célula-tronco unipotente - capaz de dar origem a uma Unica linhagem de células
diferenciadas.

Clonagem reprodutiva — o objetivo da clonagem reprodutiva é a criagcdo de um
animal idéntico ao doador do nucleo da célula somatica. O embrido € implantado no
Utero e desenvolve em um ser vivo.
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O primeiro animal a ser criado por clonagem reprodutiva foi a ovelha Dolly, nascida
no Instituto Roslin na Escocia, em 1996.

Clonagem terapéutica — a meta da clonagem terapéutica € a criacdo de células
perfeitamente compativeis com as do paciente no qual elas serdo injetadas. Nessa
técnica os cientistas combinam o nucleo de uma célula somética do paciente com
uma célula ovo da qual o nucleo foi retirado. Essa nova célula, ao se dividir, origina
células-tronco embrionéarias que séo coletadas e usadas para gerar tecidos que sédo
compativeis com o organismo do paciente, isto €, o tecido formado ndo causara
rejeicdo quando transplantado.

Clone — geracgéao de cépias idénticas de uma molécula, célula, ou organismo.

Cultura de células — crescimento de células in vitro em um meio artificial para
experimentos em laboratorio.

Diferenciacéo celular- é o processo através do qual uma célula ndo especializada
torna-se especializada.

Ectoderma — folheto embrionario mais externo formado por células derivadas da
camada interna do blastocisto, origina o sistema nervoso, érgdos do sentido, pele e
estruturas relacionadas.

Embrido — em humanos, o organismo em desenvolvimento a partir da fertilizacdo
até o final da oitava semana de gestacdo, quando entdo passa a ser chamado de
feto.

Endoderma — folheto embrionario com posi¢cdo mais interna formado por células
derivadas da camada interna do blastocisto origina os pulmdes e outras estruturas
respiratorias e os 6rgaos do aparelho digestorio.

Etica - Estudo dos juizos de apreciacéo referentes & conduta humana suscetivel de

qualificagdo do ponto de vista do bem e do mal, seja relativamente a determinada
sociedade, seja de modo absoluto.

Eugenia- Conjunto dos métodos que visam melhorar o patrimdnio genético de
grupos humanos.
Fertilizacdo in vitro — técnica que une ovocito e espermatozoéide em laboratorio.

Gene — unidade funcional de heranca e que corresponde a um segmento de DNA
nos cromossomos. O gene é uma unidade de transcri¢ao.

In vitro — denominacg&o em latim para “dentro de vidro”, ou em “tubo de ensaio” em
experimentos de laboratorio, um meio artificial, fora do organismo.
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Massa interna de células — grupo de células dentro do blastocisto. Essas células
dao origem ao embrido e finalmente ao feto. A partir dessas células séo geradas as
linhagens de células-tronco embrionarias.

Meio de cultura — liquido que cobre as células numa placa de cultura e que contem
nutrientes para alimentar as células. O meio pode também incluir outros fatores
adicionados para produzir mudancas nas células.

Mesoderma — folheto embrionario com posicdo mediana formado por células
derivadas da camada interna do blastocisto, origina os 0ssos, musculos, tecido
conectivo, rins e estruturas relacionadas.

Micro ambiente — moléculas e compostos tais como nutrientes e fatores de
crescimento no fluido que caracteristicas da célula.

Plasticidade: é a capacidade de uma célula-tronco adulta de um tecido gerar uma
célula(s) especializada(s) de outro tecido. Por exemplo, ja foi demonstrado in vitro
que células-tronco hematopoiéticas sao capazes de gerar neurdnios. Sinais — fatores
internos e externos que controlam as mudancas na estrutura e fungéo das células

Terapia celular ou medicina regenerativa — tratamento no qual as células-tronco
sdo induzidas em tipos celulares especificos necessarios para reparar tecidos
danificados ou substituir células que foram destruidas.

Teratoma — 0s cientistas comprovam se eles conseguiram obter uma linhagem de
células-tronco embrionérias injetando essas células em camundongo com o sistema
imune reprimido. Uma vez que elas ndo podem ser destruidas pelo sistema imune
do camundongo, elas sobrevivem e formam um tumor benigno, com muitas
camadas, denominado teratoma. Mesmo que a formacdo de tumores nao seja
normalmente desejada, nesse teste, o0s teratomas servem para verificar a
capacidade das células-tronco de originar todos os tecidos celulares. I1sso porque 0s
teratomas contem todos os tipos celulares derivados das trés camadas germinativas
do embri&o.

Trofoblasto — tecido extra-embrionario responsavel pela implantacao,
desenvolvimento em placenta, e controle das trocas de oxigénio e metabdlitos entre
a mae e o embrido.



