Cddigo de ética de manipulacdo genética: alcance e
interface com regulamentacdes correlatas
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1. INTRODUCAO

O PRIMADO DA DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA. MOVIMENTOS E DOCUMENTOS
INTERNACIONAIS RELATIVOS A MANIPULACAO DE MOLECULAS DE DNA E A
BIOETICA

A dinadmica da histéria humana ganha uma nova expressao com a in-
tensificacdo e aperfeicoamento dos avangos cientificos e tecnologicos no
campo da genética e da biologia molecular. O Homem tornou-se capaz de
interferir nos processos naturais dos sistemas biol6gicos, mediante a utiliza-
cdo de técnicas modernas e altamente sofisticadas que possibilitam a trans-
formacdo e criagdo de seres vivos, seja movimentando e alterando as meno-
res estruturas moleculares onde ficam encerrados os segredos da vida, seja
combinando material bioldgico para producdo de eventos com resultados
que, por meios tradicionais, jamais seriam possiveis de serem alcancados.

Este poder atingido pelo aprimoramento do conhecimento humano
aplicado ao campo das ciéncias bioldgicas, esta revolugdo propulsionada
pela insercdo das (bio)tecnologias nas atividades de investigacdo cientifi-
ca, transmutando a ciéncia em «tecnociéncia»*, voltada a satisfacdo de ob-
jetivos utilitarios imediatos, imp&em uma série de questionamentos im-
portantes, uma vez que a decisdo de se utilizar — ou ndo — os resultados
alcancados “para o bem ou para o mal” ndo depende dos laboratdrios, mas
de um opcdo consciente ou de um consenso social. Segundo Sgreccia, “ja-
mais a ética foi tdo importante na medicina, na biologia e na sociedade: as
descobertas cientificas fizeram com que a moral, a que se preocupa com a

* Andorno, Roberto. Bioética y Dignidad de la persona. Madrid: Editorial Tecnos, 1998, pag. 19-20.
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vida, se tornasse de interesse para todos, problema de importancia prioritaria
na sociedade, e da sociedade em nivel mundial.”

A civilizacdo tecnoldgica® emerge, neste contexto, impondo a necessi-
dade de uma reflexdo desvelada acerca dos parametros éticos que deverdo
estar pressupondo o agir dos cientistas*, objetivando o direcionamento dos
resultados para o progresso de toda a humanidade®. O que significa dizer,
em outras palavras, que o reconhecimento e a construcdo de uma nova éti-
ca® é fundamental nesse momento historico, pois é ela que auxiliard o ser
humano a viver em harmonia com os resultados da ciéncia e da tecnologia
na atual sociedade, estabelecendo parametros de respeito ao proximo,
embasados em valores morais que possam conduzir a uma realizacdo
satisfatoria dos anseios humanos’.

Sem um minimum ethicum voltado para a avaliacdo dos avancos cientifi-
cos e tecnoldgicos, no ambito das inovacgdes trazidas pelas ciéncias biomédicas,
pela engenharia genética, pela embriologia e pelas diversas tecnologias aplica-
das a area de saude, torna-se inviavel a preservagdo da dignidade da pessoa
humana.?

A dignidade da pessoa humana representa a parcela mais “sagrada” ou
mais essencial do Ser Humano, enquanto vetor que garante a expressao de sua
condigéo humana por meio da manifestagdo da inteligéncia e da vontade. Atual-
mente é considerada como o pilar basico dos direitos humanos fundamentais,

2Sgreccia, Elio. Manual de Biogtica — | — Fundamentos e Etica Biomédica. So Paulo: EdigBes Loyola, 1996, péag. 215.
#Jonas, Hans. El principio de responsabilidad — ensayo de una ética para la civilizacion tecnolégica. Barcelona: Editorial
Herder, 1995.

4O que, segundo Andorno, representa uma ruptura do paradigma positivista dominante ha algumas
décadas, em que se considerava a ciéncia e a técnica como atividades «neutras», “colocadas acima do bem
e do mal”. Cfr. Andorno, Roberto. Ob. cit., pag. 19 e seguintes.

> De acordo com Angela Aparisi Miralles “la ciencia y la técnica, en virtud de las cuales es posible
transformar el mundo, se justifican por su servicio al hombre, porque consiguen una mejora real para el
ser humano y su entorno. Es necesario, por ello, establecer criterios éticos que permitan encauzar la
investigacion cientifica en beneficio de la humanidad y non en su detrimento.” (Miralles, A.A. “El Proyecto
Genoma Humano: algunas reflexiones sobre sus relaciones com el Derecho”; Valencia: Tirant lo Branch, Universitat de
Valencia, 1997, pag. 52).

®Renaud defende a formacéo de uma ética da responsabilidade, ou seja, “uma ética de responsabilidade,
que vise a autenticidade e ndo o éxito a todo o custo; de uma ética apoiada sobre o desinteresse, o qual
nunca sera mensuravel pelas suas proclamag6es externas, mas sera o garante da solidez de uma nova era na
qual ja entrdmos.” Cfr. Renaud, Michel. A Decisao ética: factores particularmente relevantes da problematica contempo-
ranea. Lisboa: Brotéria, 1997, pag. 56.

" Diaféria. A. “Clonagem Humana. Aspectos Juridicos e Bioéticos”. Sdo Paulo: Edipro, 1999, pag. 94.

& Cfr. Mateo, Ramon Martin. Bioética y Derecho. Barcelona: Editorial Ariel S.A., Espanha, 1987.
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conforme podemos identificar na Declaragdo Universal dos Direitos Huma-
nos — 1948, onde esta previsto que “o reconhecimento da dignidade inerente
a todos os membros da familia humana e seus direitos iguais e inalienaveis é
o fundamento da liberdade, da justica e da paz do mundo. Portanto, todo e
qualquer aprimoramento cientifico e tecnoldgico que objetive manipular genes
devera ter como pressuposto fundamental a dignidade da pessoa humana.®

E pela necessidade de preserva-la e defendé-la, comecaram a surgir 0s
primeiros questionamentos relativos aos poderes — e os limites — dessas ativi-
dades cientificas e tecnoldgicas no campo da ciéncia e da medicina a partir da
década de 60, culminando, na década de 70, em diversos movimentos® e do-
cumentos que definiram as primeiras diretrizes relativamente ao controle dos
potenciais riscos advindos das atividades de engenharia genética, dentre eles:

1. Em 1973, Conferéncia de Asilomar I, alertando para os riscos das mani-
pulacdes do DNA,

2. Em 1973, Conferéncia de Gordon, destacando os riscos das pesquisas
com DNA recombinante;

3. Em 1975, Conferéncia de Asilomar |1, que resultou na suspenséo da mo-
ratoria (que durou de julho de 1974 a fevereiro de 1975), a liberagdo das
pesquisas e a elaboracdo de normas rigidas de seguranca para os laboratérios
de DNA recombinante;

4. Em 1976, o Relatério Williams no Reino Unido, classificando as experién-
cias segundo o grau de risco;

5. Em 1977, Movimento Universal da Responsabilidade Cientifica, que
aglutinou cientistas preocupados com os avan¢os da biologia;

6. Em 1977, as “Guidelines for Research Involving DNA Molecules”
publicada pelo National Institute of Health (NIH), nos Estados Unidos,
para a concessao de financiamentos as instituicdes de pesquisa nesta area de
acordo com o atendimento destas regras;

° Andorno, Roberto. La dignidad humana como nocién clave en la Declaracion de la UNESCO sobre el genoma humano.
In Revista de Derecho y Genoma Humano, n° 14, BBV Foundation, Espanha, 2001, pags. 41-53.
Qliveira, Fatima de. Bioética — uma face da cidadania, Sdo Paulo: Editora Moderna, 1997, pag. 55.
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7.Em 1977, instituida a primeira Comissdo ministerial na Itélia, no Instituto
Superior de Salde, para a avaliagdo dos problemas decorrentes da manipula-
¢éo genetica in vitro;

8. Em 1978, os principios bioéticos foram consagrados pela “comisséo nor-
te-americana para a protecdo da pessoa humana na pesquisa médica
comportamental”, por intermédio do Relatério Belmont*.

Na década de 80 e 90 estes movimentos se intensificaram e novos
documentos surgiram delineando novos direcionamentos as atividades en-
volvendo moléculas de DNA®2, sendo:

1. Em 1982, a Assembléia Parlamentar do Conselho da Europa estabeleceu
a recomendagdo 934, relativamente as técnicas de engenharia genética;

2. Em 1984, houve uma atualizac&o das guidelines do NIH, com a previsdo de
tarefas e processos bem especificos para 0 Recombinant Advisory Committee
(RAC) e para o Federal Register;

3. Em 1985, o NHI publicou points to consider in the design and submission of human
somatic-cell gene therapy protocols, para instituicGes que ja recebem financiamento
para as pesquisas com 0 DNA recombinante por parte do NIH;

4. Em 1986, o relatdrio da Comissao de Inquérito do Parlamento da Alema-
nha Federal sobre as perspectivas e 0s riscos da engenharia genética;

5. Em 1987, outra Comissdo ministerial italiana foi instituida, ligada ao Mi-
nistério da Saude, para avaliacdo dos problemas de ordem ética, cientifica e
assistencial relativos a engenharia genética;

6. Em 1989, o Parlamento Europeu publicou a Resolucéo sobre os proble-
mas éticos e juridicos da manipulagdo genética (A2/327/88);

7.Em 1990, a Alemanha Federal regulamentou a préatica da engenharia genética;

1 Cf. Barretto, V. “Problemas e Perspectivas da Bioética” in Bioética no Brasil. Rio de Janeiro: Colegéo Brasil
Hoje, 1999, pag. 67.
12 Sgreccia, Elio. Manual de Bioética — I Fundamentos e ética biomédica. Sao Paulo: EdigGes Loyola, 1996, pags. 216-219.
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8. Em 1990, a Comunidade Européia regulamenta o emprego confinado dos
organismos geneticamente modificados por meio da Diretiva 90/219;

9. Em 1993, sdo aprovadas as diretrizes éticas internacionais em pesquisas
envolvendo seres humanos — Genebra;

10. Em 1997, A Unesco emana a Declaragdo Universal sobre o Genoma
Humano e os Direitos Humanos;

11. Em 1997, o convénio do Conselho da Europa para a Prote¢do dos Direi-
tos Humanos e a Dignidade do Ser Humano em relagdo as aplicacfes da
Biologia e a Medicina: Convénio sobre Direitos Humanos e Biomedicina;

12. Em 1998, a Comunidade Européia regulamenta a protecéo juridica das
invencdes biotecnoldgicas por meio da Diretiva 98/44/CE;

13. Em 1998, é revisada a Declaragéo Ibero-Latina-Americana sobre Etica e
Genetica: Declaracdo de Manzanillo de 1996.%

2. FORMACAO DA BIOETICA E A ETICA APLICADA A MANIPULAGAO
GENETICA DA MOLECULA DE DNA

A bioética ¢ um movimento social direcionado ao reconhecimento de
uma ética as ciéncias biologicas e areas afins**. Seu objetivo, segundo Oli-

3 Existem ainda as seguintes Recomendagdes do Conselho da Europa: Recomendagdes aprovadas pela Assembléia
do Conselho da Europa: a)Recomendacdo 934 3n de 26.01.82, relativa a engenharia genética — solicita que se
inclua entre os Direito Humanos a “intangibilidade da heranga genética frente as intervencdes artificiais”
e 0 asseguramento de sua protecdo mediante normativas adequadas; b) Recomendacédo 1046, de 24.09.86,
relativa a utilizagdo de embrides e fetos humanos com fins diagnosticos, terapéuticos, cientificos, indus-
triais e comerciais; ¢) Recomendagao 444, de 2.2.89, sobre a evolugdo no tratamento de embrides e fetos
e na bioética em geral; d) Recomendagdo 1100, de 2.2.89, sobre a utilizagdo de embrides e fetos humanos
na investigacdo cientifica; e) Recomendagdo 1160, de 28.06.91, relativa a celebragdo de uma Convengao
sobre Bioética. A aprovacdo desta Recomendagdo converteu a Assembléia do Conselho da Europa na
primeira organizacdo internacional que se comprometeu a elaborar uma Convencéo sobre Bioética. O
projeto de Convencéo, que se fez publico em 1994, foi assinado em abril de 1997 por representantes de
vinte paises. A importancia do documento é o fato de ser o primeiro escrito com carater vinculante a
comunidade internacional; f) Recomendacdo 1213 de 1993, relativa a prote¢do da biodiversidade e dos
ecossistemas de todas as influéncias negativas que podem ser originadas por invengdes biotecnoldgicas; e
ainda as Recomendagdes aprovadas pelo Comité de Ministros do Conselho da Europa: a) Recomendagéo de 23.01.81 - R
(81) 1 — relativa a regulamentagdo aplicavel aos bancos automatizados de dados; b) Recomendacéo de
25.09.84 — R (84) 16 —relativa a notificacdo dos trabalhos que comportem o uso de 4cido desoxirribonucléico
recombinante (ADN); ¢) Recomendagcéo de 21.06.90 — R (90) 1 - relativa a detecgdo, diagnéstico e conselho
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veira, “é a busca de beneficios e da garantia do ser humano, tendo como fio
condutor o principio bésico da defesa da dignidade humana.”® J& ha algu-
mas décadas tem servido como ponto de referéncia nas discussées no ambi-
to das ciéncias bioldgicas e afins, contribuindo com a formulagéo de politi-
cas publicas e encontrando na seara juridica a sua consagracao final.

Conforme nos ensina Pessini e Barchifontaine®, a bioética teve sua
expressao originaria nos Estados Unidos e, posteriormente, na Europa, den-
tro de uma abordagem voltada a definigdo de novos conceitos nos casos de
situacOes limites ou de fronteiras decorrentes dos avancos cientificos e
tecnoldgicos voltados a area da medicina e da satdeY.

Relativamente as atividades de manipulacdo genética de moléculas de
DNA, a aplicagdo dos conceitos éticos — ou bioéticos — enquadra-se num
novo contexto, tendo em vista 0 momento historico®® e a rede de interesses
que possibilitaram a projecdo das técnicas para a realizacéo de tal feito.

Desde a revolucéo industrial, 0 Homem tem experimentado o seu po-
der de interferéncia nos processos naturais da vida, seja através do extraordi-
nario desenvolvimento econdmico promovido nas Gltimas décadas, mediante
a utilizacdo intensa dos recursos naturais, 0 que acabou por escassear uma
série de bens ambientais, que hoje ja ndo sdo mais capazes de cumprir o seu
papel no equilibrio ecoldgico do ecossistema planetario, seja através do acimulo
de despojos resultantes das atividades industriais e comerciais, levantando uma
série de preocupagdes com relacdo ao destino e o futuro da Humanidade e um
necessario repensar acerca da atitude humana em relacéo a natureza.

Nesta perspectiva, a manipulacdo do material genético — derivado de
microorganismos, de vegetais, de animais ou de seres humanos — pde em

genético pré-natais; d) Recomendacdo de 10.2.92 — R (92) 1 - relativa ao uso das provas de ADN no ambito
da justica penal; e) Recomendacédo de 1992 — R (92) 3 - relativa as provas genéticas e a deteccdo com fins
de assisténcia sanitéria.

¥ Segundo Sgreccia, “a biogtica (...) deve se ocupar de unir a “ética” e a “biologia”, os valores éticos e os fatos bioldgicos para
a sobrevivéncia do ecossistema todo: a bioética tem a tarefa de ensinar como usar o conhecimento (knowledge how to use
knowledge) em ambito cientifico-bioldgico. O “instinto” de sobrevivéncia néo basta: é preciso elaborar uma “ciéncia” da
sobrevivéncia, que o autor identifica com a bioética.” Sgreccia, Elio. Ob. Cit. pag. 24.

%5 Ob. cit., pag. 47.

16 Pessini, L. e Barchifontaine, C.P. “Problemas Atuais de Bioética”. 3? ed., Séo Paulo: Edigbes Loyola, 1996,
pags. 34 a 38.

7 Garrafa, Volnei. “Bioética”. Texto do Nucleo de Estudos e Pesquisas em Bioética.

8 Cfr. Beck, Ulrich. La sociedade del riesgo global. Madrid: Siglo Veintiuno de Espanha Editores, 2002.

Edic&o Especial



Parcerias EsTrATEGICAS - NUMERO 16 - ouTuBRO 2002 107

evidéncia questbes como a preservacdo do equilibrio ecolégico ambiental,
preservacdo dos animais, preservacdo da salde humana, promogédo do de-
senvolvimento econémico e qualificacdo da salubridade da vida.

Pela primeira vez na historia humana tecnologias foram capazes de
revelar e alterar a dindmica espacial e temporal das estruturas moleculares
de todo e qualquer ser vivo, modificando as regras naturais de composi¢do
dos sistemas bioldgicos para promogdo de eventos que, talvez, nem o pro-
prio imaginario humano fosse capaz de projetar. Mas, sera que, de fato, po-
demos modificar a composi¢do genética dos seres vivos? Serad que deseja-
mos assumir os riscos decorrentes das atividades de engenharia genética?
Seré que realmente existem perigos ou riscos nestas atividades? Ou ainda,
sera que devemos acreditar nos beneficios dessas referidas atividades e acei-
tar esta realidade como um marco de transicdao na historia da humanidade?

3. PROPOSTA DE ELABORACAO DO CODIGO DE ETICA DE MANIPULACOES
GENETICAS NO BRASIL

De acordo com o artigo 1°-D, inciso VI, da Medida Provisoria n®2.191-
9, de 23 de agosto de 2001, que acrescenta e altera dispositivos na Lei n®
8.974/95 (Lei da Biosseguranca), compete a Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBI0)) propor o Codigo de Etica de Manipulagbes Gené-
ticas. Portanto, cabera aos integrantes da CTNBio proporem diretrizes éticas
para as atividades da manipulacdo genética no Brasil, a serem, posterior-
mente instituidas por meio da regulamentacdo de um codigo. Mas, qual é o
alcance e o0 ambito de incidéncia deste cddigo?

3.1. ManipuLAcAO GENETICA. CoNcEITo. CLASSIFICACAO. LIMITACAO
LEGAL DO CONTEUDO ETICO A SER PROPOSTO PELA CTNBIO

N&o h&a um consenso claro acerca da acep¢do completa do termo ‘ma-
nipulagdo genética’. Segundo Sgreccia, “a expressdo ‘manipulagdo genética’
€ muito genérica e ndo pode significar outra coisa sendo uma intervencéao
qualquer (manipular = manusear, transformar com as méos) sobre o
patrimdnio genético.”® O que significa dizer, em outras palavras, que todo e

19 Sgreccia, Elio. Manual de Biotica — | — Fundamentos ¢ Etica Biomédica. S&o Paulo: Edigdes Loyola, 1996, pag. 213
e seguintes.
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qualquer tipo de acdo humana que provoque uma modificagdo ou qualquer
outro tipo de intervengdo que possa resultar em alteragdo das condigoes
naturalmente existentes no patrimoénio genético® de um determinado ser
vivo, seja em carater definitivo ou temporéario, podera ser considerada como
manipulacdo genetica.

Dentro desta categoria ampla de manipulacdo genética e com a rapida
expansao e aperfeicoamento das descobertas cientificas, identificamos uma
série de atividades que envolvem a manipulacéo de genes, podendo ser clas-
sificadas da seguinte forma:

a) biomédica — diagndsticos moleculares pré-implantat6rios ou para as
confirmagdes de doencas pré-matriménio ou pré-concepcional, terapias
génicas em células somaticas e em células germinais, terapias génicas em
embrides, acentuacdo de caracteristicas desejadas ou “melhoramento” gene-
tico, screening genético, identificacdo de réu em delitos etc.;

b) cientifica — mapeamento, isolamento e seqlienciamento do genoma
humano objetivando o conhecimento das causas das doengas hereditérias,
conhecimento da fungdo das proteinas que sdo expressas pelos genes, trans-
feréncia de genes para estudar o comportamento dos mesmos quando inseri-
dos em células e tecidos diferentes daqueles em que normalmente agem,
clonagem para a multiplicagdo de genes para diversas finalidades etc.;

¢) econdmica — desenvolvimento das biotecnologias objetivando a produ-
¢do de alimentos transgénicos, animais transgénicos, farmacos, medicamen-
tos, vacinas, sondas e marcadores genéticos e outros fins industriais, a partir
da manipulacdo das informagdes genéticas dos genomas de todas as especies.

Todas estas atividades tiveram um grande desenvolvimento em decor-
réncia da utilizacdo das técnicas de engenharia genética, que ndo somente
permitiram a expansdo do conhecimento no campo da Genética Molecular,
como também possibilitaram a expansdo das atividades econdmicas para
novos setores de mercado, principalmente porque sua utilizacdo, segundo

»® E aqui entendendo patrim6nio genético como o conjunto de todos os genes conformadores do
complexo bioquimico que sustenta os bilhdes de pares de bases de DNA, organizados em pares de
cromossomos, onde estdo armazenadas as informacdes genéticas que expressam as funcdes e caracterizam
um ser vivo.

Edic&o Especial



Parcerias EsTrATEGICAS - NUMERO 16 - ouTuBRO 2002 109

Archer, permite “transferir, com extremo rigor, genes de um dado organismo
para outro, mesmo quando dador e receptor pertengam a espécies muito
afastadas”?. Hoje a engenharia genética integra o rol das biotecnologias
modernas que promovem a manipulagdo da matéria biologica com vistas a
fabricacdo de produtos, processos ou usos susceptiveis de aplicagdo indus-
trial em qualquer ramo das atividades econémicas.?

Ocorre que, no Brasil, a requlamentacdo das atividades de manipula-
¢do genética ainda encontra-se, no nosso modo de ver, em fase embriona-
ria®, tendo em vista o fato de que apenas a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de
1995 trata desta tematica, estabelecendo normas para o uso de técnicas
de engenharia genética no @mbito das atividades de manipulacdo de molécu-
las de ADN/ARN recombinante® para a construcéo de organismos geneti-
camente modificados, o que importa dizer que no territdrio brasileiro a regu-
lamentacdo apenas diz respeito as atividades que envolvem a manipulacéo
de moléculas de ADN/ARN recombinante, que sdo aquelas manipuladas
fora das células vivas, mediante a modificacdo de segmentos de ADN/ARN
natural ou sintético que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda,
as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicagdo?, ndo obstante
existirem dispositivos nesta mesma lei que fazem referéncia a outros tipos
de atividades de manipulacdo genética. Isto posto, denota-se que ainda ha
muito por fazer para uma adequada regulamentacéo de todas as atividades
de manipulacéo genética em nosso pais.

Diante desta realidade juridico-normativa, entendemos que a proposi-
¢do de um cédigo de ética de manipulacdo genética pela CTNBIo devera
estar restrita somente as atividades que a Medida Proviséria n® 2.191-9, de
23 de agosto de 2001, Ihe legitima para agir, ou seja, somente podera propor

2 Archer, Lufs. Uma tecnologia nas fronteiras do humano. In “Genética e Pessoa Humana”, Colegédo «Temas de
Bio-ética», Coimbra: Centro de Estudos de Bio-ética, 1991, pag. 5.

2 Remédio Marques, J.P. A comercializacdo de organismos geneticamente modificados e os direitos dos consumidores: alguns
aspectos substantivos, procedimentais e processuais. In Estudos de Direito do Consumidor n° 1, Coimbra: Centro de
Direito do Consumo, 1999, pag. 218.

2 Até porque o universo de relagdes que decorre destas atividades ultrapassa 0 ambito restrito da relagdo
entre Administracdo Publica e geradores e utilizadores das tecnologias. H& uma gama de outros interesses
que também merecem uma adequada regulamentacéo, principalmente nas situagcdes em que envolvem
diretamente a vida e a pessoa humana.

#Levando em consideragéo também a Medida Provisoria n° 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, o Decreto
regulamentador e todas as instru¢es normativas da CTNBio.

% Este é 0 conceito trazido no artigo 3°, inciso V da Lei n°® 8.974/95.

% Gafo, Javier. 10 palavras chaves em bioética. Coimbra: Grafica de Coimbra, Ltda., 1996, pags. 216-217.
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parametros éticos para a producdo de organismos geneticamente modifica-
dos. E o que séo organismos geneticamente modificados?

3.2. OrcANIsMOs GENETICAMENTE MobiFicapos. CONCEITO. PoOSSiVEL
CLASSIFICACAO. DIMENSOES ETICAS E JURIDICAS A SEREM CONSIDERADAS.

De acordo com o artigo 3°, inciso 1V e | da Lei n°®8.974/95, organismo
geneticamente modificado é todo “organismo cujo material genético (ADN/
ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética” e
organismo ¢ “toda entidade biol6gica capaz de reproduzir e/ou de transferir
material genético, incluindo virus, prions e outras classes que venham a ser
conhecidas”. Uma vez que a entidade bioldgica pode se reproduzir ou auto-
replicar em qualquer um dos sistemas bioldgicos existentes, podemos con-
cluir, entdo, que os organismos geneticamente modificados tratados na lei
podem ser classificados em:

a) OGMs a partir de material biol6gico humano;

b) OGMs a partir de material bioldgico animal;

¢) OGMs a partir de material biologico vegetal (natural ou hibrido);

d) OGMs a partir de material biolégico de microorganismos (bactéria,
bacteriéfagos, virus, prions, organismos eucarioticos unicelulares como fun-
gos, protozoarios, algas e outras classes que venham a ser conhecidas).

A partir da identificac&o do universo de atividades que pode ser agrupa-
do em cada um destes itens, deve-se levar em conta ndo somente o0s procedi-
mentos preliminares e posteriores a realizacdo da técnica em si, mas principal-
mente a finalidade que se almeja com a referida atividade, de forma a possibi-
litar um dimensionamento adequado dos aspectos éticos a serem propostos
pela CTNBIo. Por exemplo, quando da utilizacdo de material genético humano
para a producéo de um organismo geneticamente modificado com uma finali-
dade terapéutica especifica ou para a produgdo de farmacos ou medicamen-
tos, deve-se obter o consentimento livre e informado da pessoa antes da extra-
¢do de uma amostra contendo sua molécula de DNA ou RNA, em respeito a
sua individualidade e autonomia; quando da utilizacdo de material genético
animal para a producdo de animais transgénicos ponderar o0s interesses envol-
vidos de forma a ndo causar sofrimento desnecessario ao animal produzido;
quando da utilizagdo de material genético de plantas para a introducdo de
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novas espécies no meio ambiente, levar em consideragao os potenciais proble-
mas de erosao genética, diminuigdo da biodiversidade e dos potenciais impac-
tos que podem ser causados no meio natural; quando da utilizagdo de material
biol6gico de microorganismos atentar para os procedimentos internos no labo-
ratorio para garantir a salubridade do meio ambiente de trabalho dos cientis-
tas, entre tantos outros que aqui poderiam ser enumerados.

Como se sabe, hoje as atividades de engenharia genética utilizam mo-
léculas de DNA/RNA recombinante para a producéo de uma gama variada
de novos produtos com possiveis aplicagdes no meio ambiente, na agricultu-
ra, na pecuaria e na medicina?. Ocorre que esta interferéncia nos processos
naturais da vida ainda suscita uma série de medos e ddvidas quanto a
potencialidade dos riscos decorrentes da liberacdo destes organismos geneti-
camente modificados no meio ambiente ou relativamente a sua introdugéo
em outros organismos vivos — ndo obstante o reconhecimento de todos os
esforgos que estdo sendo empreendidos para demonstrar o potencial benéfi-
co destes organismos —, 0 que acaba por resultar numa maior regulamenta-
¢éo e controle por parte do Poder Publico®.

Portanto, podemos concluir que a preocupagdo maior podera nortear-
se pela defesa da vida e da saude do homem e pela preservacdo do meio
ambiente e, nestes casos, poderiam ser enunciados como principios éticos:
promover a correta avaliacdo dos potenciais riscos; proteger a vida e a iden-
tidade genética de todo individuo para evitar a instrumentalizagdo da pessoa
humana; garantir o consentimento livre e informado para utilizacéo das in-
formacdes genéticas humanas; identificar a verdadeira utilidade para o bem
da sociedade atual sem prejuizo da futura®; fornecer adequada informacéo

7 Uranga, Amélia Martin. La normativa en Europa sobre los organismos modificados geneticamente. In Revista de
Derecho y Genoma Humano, n° 5, Bilbao: Fundacéo BBV, 1996, pag. 218-219.

% Do ponto de vista de Riechmann, podem ser identificados quatro grandes tipos de riscos nas atividades
envolvendo organismos geneticamente modificados: a) Riscos sanitarios (por exemplo, potencial alergénico
dos novos alimentos recombinantes, ou difusdo de novas infeccdes por meio de xenotransplantes); b)
Riscos ecoldgicos (por exemplo, redugdo da biodiverisdade silvestre, ou contaminagdo de solos ou
lengois aquiferos por bactérias geneticamente manipuladas para expressarem substancias quimicas); c)
Riscos sociopoliticos (por exemplo, reducéo da biodiversidade agropecuaria, ou aumento das desigualda-
des Norte-Sul em decorréncia de uma “terceira revolugéo verde” com base na engenharia genética); e d)
Riscos para a natureza humana (por exemplo, difusdo de ideologias e praticas eugénicas, ou criacdo de
novas “ragas” de seres humanos para fins especificos). Cfr. Riechmann, Jorge. Cultivos e Alimentos Transgénicos.
Petrdpolis: Editora Vozes, 2002, pags.53-76, em especial pag. 58.

# Diaféria, A. & Fiorillo, C.A.P. Biodiversidade e Patrimonio Genético no Direito Ambiental Brasileiro. Sdo Paulo: Max
Limonad, 1999, pags. 89-90.
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ao publico no sentido de se eliminar os temores e demonstrar as vantagens
destas biotecnologias; amenizar a preocupagdo com a conservacao das espé-
cies em extincdo e a preservacao da biodiversidade; disponibilizar tecnologias
em favor dos Paises em desenvolvimento® para a solucdo de seus problemas
de alimentacdo e de salde publica®.

O fato é que hoje os aspectos éticos do agir humano na manipulagéo da
vida assumiram um papel decisivo em qualquer setor das atividades humanas
(econdmico, académico, politico, social etc.) em funcéo da necessidade de as-
segurar um adequado desenvolvimento dos atuais avancgos cientificos, em vis-
ta das responsabilidades assumidas perante as geragdes futuras. A codificacéo,
nesse sentido, podera dar uma maior efetividade aos principios éticos e uma
maior seguranca a toda sociedade, pois nem sempre a ética é capaz de garantir
0 respeito e a preservacdo da dignidade da pessoa humana®.

Concluimos com Andorno, no sentido de que “el derecho esta llamado a
desempefiar un papel fundamental en bioética. Se quiera 0 no, la tarea de conjurar los
nuevos peligros para la dignidad humana recae principalmente sobre €I, en razon de que la
ética por si sola no tiene la fuerza suficiente para asegurar o respeto de la persona. Es a la
ley a quien incumbe la tarea de ejercer el poder politico, de defender el hombre de las
manipulaciones que lo amenazan desde el comienzo mismo de su existencia; es a ella a
quien corresponde evitar que el ser humano sea reducido a puras relaciones de utilidad y
rentabilidad. Solo el poder politico posee la fuerza necesaria para resistir a los nuevos
poderes emergentes: tecnocientificos, ideoldgicos o econdmicos.” =2
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Resumo

O presente artigo objetiva apresentar algumas nogdes de natureza €tica e juridica
acerca dos critérios que poderdo estar sendo adotados para a regulamentacéo do
Cadigo de Etica de Manipulacio Genética a ser proposto pela Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca (CTNBIo0), a partir da analise dos dispositivos legais que
regulamentam a biosseguranga no Brasil.

Abstract

This article aims to present ethical and legal comments about criteria that could be
adopted for the regulation of an ethical code for genetic manipulation to be proposed
by the National Technical Commission of Biosafety (CTNBI0), from the analysis
of legal provisions that regulate the biosafety of Brazil.
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