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As grandes rupturas ocorridas na sociedade ocidental moderna expres-
saram a necessidade imediata de se conceber o “novo homem?”, cujos direi-
tos e deveres deveriam estar formalizados em uma “Declaracdo de Direi-
tos”, com a finalidade de conjugar os limites impostos pelo Estado e as liber-
dades individuais. A “Declaragdo de Direitos do Homem” condiciona obje-
tivos capazes de controlar a difusdo de novos valores, estabelecendo, pri-
meiro pelo Direito, um conceito de homem construido a partir de sua inte-
gridade enquanto cidadéo.

Foi assim no estabelecimento do Estado Revolucionario Francés no
século XVIII. Foi assim também ap0s a catastrofe mundial gerada pela Se-
gunda Guerra, quando entéo foi criada a Organizacdo das Nagdes Unidas,
que em nome dos povos reeditou a ideia da “Declaracdo dos Direitos do
Homem”, motivada também pelo exterminio de milhares de civis, grande
parte vitimas da guerra e do racismo fundamentado no estabelecimento da
superioridade do homem geneticamente identificado como pertencente ao
um grupo “puro” enquanto “raga”. Essa idéia é argumentada por meio de
um discurso ideoldgico embasado na “ciéncia”. Nosso momento nos impde
uma profunda reflexdo sobre a “Declaracdo Universal Sobre o Genoma Hu-
mano e os Direitos do Homem”.

Hoje, a realidade imperativa dos processos cientificos esta ancorada
nas possibilidades da biotecnologia que, por sua vez, faz emergir questdes de
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grande complexidade envolvendo os temas referentes a biodiversidade, aces-
SO a recursos genéticos, privatizacéo da vida por meio da utilizacdo das dife-
rentes formas de protecdo legal a propriedade intelectual relativa a matéria
viva, tais como as patentes de seqiéncias de DNA, patentes de
microorganismos, patentes de cultivares e de animais transgénicos, confor-
me disposto na Lei 9.279 de 14 de maio de 1996 (Brasil). Esta abrangéncia
dos processos biotecnoldgicos estendeu 0 campo conceitual da biotecnologia,
incluindo “qualquer técnica que utilize organismos vivos (ou partes de orga-
nismo), com o objetivo de produzir ou modificar produtos, aperfeicoar plan-
tas ou animais e a descoberta de microorganismos para usos especificos”.

Essa complexidade técnica e cientifica foi construida a partir da con-
vergéncia da biologia molecular, da quimica e da genética, permitindo enor-
mes possibilidades para a pesquisa cientifica na perspectiva de aprofundar
investigagdes no campo da genética, alcangando, assim, grandes possibilida-
des no campo da manipulacdo dos genes, fato que projetaria o século XXI,
como a “era do paradigma biotecnocientifico”.

Um dos fatos cientificos mais relevantes que marcaram o inicio da
configuracdo desse paradigma foi a iniciativa lancada em 1990 pelo Projeto
Genoma, congregando cientistas de varios paises, objetivando 0 mapeamento
e analise do codigo genético humano em sua totalidade. Este Projeto coloca
em pauta questdes capazes de interligar os campos de reflexdo nos dominios
das Ciéncias da Vida, das Ciéncias Humanas e Sociais, das Ciéncias Politicas
e Econdmicas, do Direito, da Filosofia e da Etica.

A corrida para o registro de patentes de mais de 300 genes pelos Insti-
tutos Nacionais de Salde dos Estados Unidos em 1991, desencadeou deba-
tes sobre os direitos comerciais sobre 0 DNA humano, cujos enfoques pas-
saram a expressar profundas preocupacges sociais, filosoficas e cientificas
diante das possibilidades de “privatizacdo da vida”.

A Historia registra que a primeira patente autorizada para um organis-
mo vivo foi resultante das pesquisas empreendidas por Louis Pasteur, refe-
rente a uma levedura livre de germes patogénicos (agentes adventicios), o
que permitiu o avango do processo de fabricacdo da cerveja. A diretiva con-
siderada para a apreciacdo das questdes ligadas aos direitos de propriedade
intelectual sobre seres vivos ou material bioldgico considera fundamental-

Edicéo Especial



PaRrceriAs ESTRATEGICAS - NOMERO 16 - ouTuBro 2002 195

mente a informacao contida nos genes do organismo e ndo o0 organismo em
si, estabelecendo assim, critérios de diferenciacdo daquilo que € a proprieda-
de fisica ou corpdrea de uma determinada espécie vegetal ou animal. Estes
instrumentos legais que visam o ajuste do exercicio de direitos do exercicio
do monopdlio (mesmo que temporario), sobre seres vivos ou matéria biolo-
gica podem consolidar mecanismos de comercializagdo e a consequente co-
branca de royalties sobre a biodiversidade considerada, hoje, o principal
patrimonio do planeta.

A manipulacdo do fendmeno da vida permite transformar a informa-
cdo responsavel pelas caracteristicas dos organismos e seu meio ambiente,
reportando-se a todas as formas de vida e a biosfera. O controle, monitora-
mento e ponderacédo de riscos e beneficios advindos da manipulacéo da in-
formacdo genética constituem o campo de atuacdo da biosseguranca, com
suas consequentes implicacdes morais e atitudes a serem tomadas, que di-
zem respeito a bioética. Isto nos remonta a questdo dacompeténcia biotecnocien-
tifica, que esta tornando o homo sapiens um aprendiz de homo creator, com al-
guns indicios de homo demens e cada vez mais homo economicus.

Uma revisdo dessas questdes baseadas em genética moderna, traz no-
vas idéias sobre leis e politicas publicas, principalmente sobre sustentabilidade
e comercializacdo. As inovagdes tecnoldgicas requerem diferentes estratégi-
as para as demandas sociais, considerando os debates sobre direitos huma-
nos, regulamentacdo, administracdo e opinido publica. A pesquisa bésica
conduzida por varios laboratorios resultou em produtos de desenvolvimento
comercial que indubitavelmente aumentou a qualidade da vida humana.
Marcos legais podem suportar valores sociais nos quais a populagéo, frente a
decises, possa ter instrumentos que respeitem os padrdes regionais.

No Brasil, o debate em torno da “Lei de Propriedade Industrial” (Lei
9.279/96) fez emergir questdes como a defini¢do de microrganismos para efei-
tos de patenteamento; a necessidade de salvaguardas para proteger os recur-
sos genéticos localizados em areas indigenas e os direitos relativos ao conhe-
cimento acumulado das chamadas comunidades “locais™ ou “tradicionais”.

Vérios projetos de Lei foram criados no ambito do legislativo brasilei-
ro no intuito de elaborar medidas de protecdo das informacdes e acesso aos
recursos genéticos vegetais e animais, excluindo os humanos”. Durante a
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tramitacdo desses projetos os debates reforcaram a idéia de implementar
uma emenda a Constituicdo Federal, que considera como melhor opgéo para
0 Brasil “ declarar o Patrimbnio Genético como bem da Unido, porque so-
mente este tratamento permitira adequado controle sobre o acesso aos re-
cursos geneticos e sobre a reparticdo de beneficios oriundos de sua utiliza-
¢do, tomando-se o cuidado de ndo confundir com os direitos ja estabelecidos
pela legislagéo brasileira sobre a propriedade material e imaterial dos recur-
sos bioldgicos, que séo comumente utilizados nas atividades que envolvam
a sua exploragdo econdmica como a agropecudria, agroindustria ou
agronegocio em geral” . Este texto integra a proposta de Emenda Constitu-
cional 618 / 88, que acresce inciso ao artigo 20 da Constituicdo Federal,
adicionando o patriménio genético (exceto o humano) ao acervo da Unigo.

Esta proposta considera as diferencia¢Ges entre as formas de protecéo
legal a propriedade intelectual sobre a matéria viva, distinguindo o0s
pardmetros que definem, para fins de restricdo ou ndo, o patenteamento de
DNA, o patenteamento de microrganismos e o patenteamento de cultivares,
sem considerar as células humanas. Um marco importante desses debates
foi sem davida a Conferéncia das NacGes sobre Meio Ambiente e Desenvol-
vimento ocorrida no Rio de Janeiro em 1992, cujo tema central foi a conser-
vacdo da diversidade biolégica como preocupagdo comum da humanidade,
enfatizando que os Estados tém direitos soberanos sobre seus proprios re-
cursos bioldgicos. O avango das discussdes realizadas no Brasil contribui
para a orientacdo de varios projetos biotecnoldgicos, considerando que 0s
paises que apdiam projetos de pesquisa gendmica devem ter a exata no¢do
de que estes estudos podem levar a descoberta de grupos de genes impor-
tantes, com aplicacdes meédicas e industriais dos resultados, significando
passos importantes para o desenvolvimento sustentando e formulando es-
tratégias para garantir a preservacdo do ambiente. A comunidade empresa-
rial e as instituicbes publicas, em especial as cientificas, poderiam unir-se
por meio da formulacdo de projetos, planejamentos e objetivos que conte-
nham uma margem destinada as negociacdes. Para tanto, faz-se necessario a
mudanga da cultura empresarial local, e sobretudo, a valorizagédo da ciéncia
e da tecnologia como suporte incontestavel para o desenvolvimento susten-
tado. Tais perspectivas porém, estao ajustadas para os projetos biotecnoldgicos
e ndo podem ser extensivas as pesquisas cientificas que tratam de recursos
genéticos humanos. A aplicacdo dos resultados demanda discussdes de te-
mas de enormes complexidades, sugerindo a elaboracdo de um codigo de
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bioética capaz de estabelecer critérios, limites e san¢des para as questdes
advindas da apropriagdo do genoma humano, bem como a manipulagéo ge-
nética de quaisquer formas de vida.

No Brasil, 0 enfoque principal dessa questao esta bem definido para as
praticas com humanos e esta apoiado na Declaracéo de Helsinque, por meio
da Resolugdo n. 196/96 do Conselho Nacional de Saude, criada a partir da
constituicdo de um Grupo Executivo de composi¢cdo heterogénea,
multiprofissional, coordenado pelo Presidente da Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa do Ministério da Saude e Presidente da Sociedade Brasileira de
Bioética, que orientou as discussdes no sentido da necessidade de ouvir e
considerar as expectativas sociais, por intermédio das institui¢des represen-
tativas da sociedade civil (associagdes de direitos humanos, associa¢fes de
defesa do consumidor, associa¢éo de portadores de patologias, entre outras)
e da comunidade cientifica (universidades e centros de pesquisas). As refle-
x0es que subsidiaram a elaborac¢do da Resolu¢do 196796, tenderam a valori-
zar experiéncias histéricas, retomando as regulamentac6es surgidas no perio-
do pos-guerra, levantando e analisando legislacdes e normas internacionais e
nacionais, como por exemplo, o Codigo de Nuremberg (1947), documento
que estabeleceu originalmente a questdo do consentimento informado e vo-
luntario da pessoa ou dos individuos alvos das experiéncias biomédicas.

Um outro documento basilar das discussdes brasileiras foi a Declara-
¢éo de Helsinque de 1964 e as suas posteriores revisdes (Téquio, 1975) ela-
borada pela Associacdo Médica Mundial, que estabeleceu, enquanto campo
ético do trabalho cientifico, a revisdo da norma associada a questdo do con-
sentimento, colocando, pela primeira vez, a proposta da revisao ética dos
protocolos, considerando enfaticamente, independente dos objetivos e dos
interesses da pesquisa, a avaliacdo das relagdes entre o pesquisado e 0 pes-
quisador, percebendo as duas partes como sujeitos, retirando portanto do
pesquisado o carater de objeto de investigacdo. Verificou-se que os interes-
ses dos individuos devem prevalecer sobre os interesses da ciéncia, mesmo
que este interesse seja comum a sociedade. Assim, o papel dos comités inde-
pendentes de ética ficou fortalecido, com a funcdo primordial de avaliar os
protocolos de pesquisa.

A Declaracéo de Manila (1981), proposta e elaborada conjuntamente
pela Organizagcdo Mundial de Salde e pelo Conselho das Organizagdes In-
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ternacionais das Ciéncias Médicas, acrescentou a questdo uma visdo mais
contundente, afirmando a impossibilidade de separar a avaliacdo cientifica
da avaliagdo ética quando as pesquisas envolvem seres humanos. Este codi-
go deu um grande salto ao homogeneizar as regras éticas a serem observadas
pelos pesquisadores e instituices estrangeiras nos paises em desenvolvi-
mento. Contudo, nos diversos foros internacionais de negocia¢édo comercial,
cada vez mais esta inserida a questdo do patenteamento da vida, gerando
grandes controvérsias, principalmente com relacdo aos direitos patentarios
dos paises em desenvolvimento e de populagdes nativas.

O Brasil, pais com enorme potencial biotecnolégico e territério que
guarda grande parte da biodiversidade do planeta, participa ativamente das
discussdes que abordam questdes altamente complexas sobre recursos gené-
ticos humanos e as questdes éticas relevantes colocadas neste campo. A
comunidade cientifica brasileira, especialmente a que atua no campo das
ciéncias biomédicas, tem demonstrado bastante familiaridade com as reco-
mendagOes expressas em documentos e instrumentos legais, tais como, as
Diretivas Eticas Internacionais Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS)
e a Lei de Biosseguranga brasileira (Lei n. 8.974, de 5 de janeiro de 1995).
Estes recursos normativos e legais definem os limites e as possibilidades
para manipulacdo genética, abordando os aspectos relativos a genética hu-
mana quando envolvem técnicas de engenharia genética e ampliam a discus-
sdo ética para as demais formas de vida.

Os debates brasileiros sobre os topicos levantados pela relacéo entre
ciéncia e ética indicam uma compatibilizacdo das acdes interventivas e
regulatérias no campo da bioética com a Lei 8.974/95, pois a Lei de
Biosseguranca brasileira contempla aspectos importantes que perpassam as
preocupacdes apontadas pela ética exigida no labor cientifico visto que esta
lei veda criminalmente a intervengdo em material genético humano in vivo,
abrindo excecao para tratamentos de deformacGes genéticas, apds avaliacdo
caso a caso pela Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBI0);
proibe igualmente a manipulagdo e estocagem de embrides humanos para
fins de material bioldgico disponivel, prevendo penas de detengdo que vari-
am de trés meses a vinte anos.

Apesar de ser um instrumento legal para regulamentar horizontalmen-
te o tratamento e a implementacdo da engenharia genética no pais, a Lei de
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Biosseguranca abre espaco para a verticalizacdo de alguns pontos referentes
a0 processo biotecnoldgico brasileiro, adentrando nas questdes complexas
colocadas pela bioética no que se relaciona com os seres humanos. Neste
aspecto, a Lei de Biosseguranca fortalece outros instrumentos normativos
no campo da bioética, tal como a Resolugdo 196/96. Esta Resolu¢do define
como pesquisa envolvendo seres humanos, todo trabalho cientifico que de-
senvolve, “pesquisa que individual ou coletivamente envolva o ser humano,
de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o
manejo de informagdes materiais”. Ainda no ambito da Lei de Biossegurancga
brasileira, compete a Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBI0)
a elaboracdo de um cédigo de ética de manipulagdes genéticas.

A CTNBIo, no intuito de iniciar o debate democratico sobre a matéria
de bioética em manipulagcfes genéticas, promoveu o Seminario “Codigo de
Etica em Manipulagbes Genéticas”, que identificou e propds linhas gerais
que devem compor o codigo brasileiro, que é atribuicdo legal da Comisséo.
No evento discutiu-se temas como impacto de transgénicos na saude huma-
na e na agricultura, a ética das inovagdes diagnosticas e terapéuticas e a
visdo juridica, politica, religiosa e do consumidor em relagéo a engenharia
genética.

Um dos objetivos do seminério foi identificar linhas gerais para o proces-
so de consolidacdo de um documento que ird traduzir os anseios da sociedade,
nos seus varios segmentos representativos, como o civil e o cientifico, que
norteara a proposicéo do codigo.

Neste evento, identificou-se a necessidade premente de estruturacéo
no Brasil de um cddigo que atenda a complexidade do tema moderna
biotecnologia, suas inter-relacdes e fluxo de informacédo entre os diversos
segmentos do governo.

Uma das caracteristicas do sistema de gestdo da biosseguranca no Bra-
sil ressaltadas no evento é o papel das Comissdes Internas de Biosseguranca
(CIBios), que representam a competéncia institucional e técnica para o de-
senvolvimento de atividades com OGMs. Tais Comissdes arbitram diversas
atividades com OGMs no seio doméstico e permutam informagdes impor-
tantes com a CTNBiIo, de forma que o fluxo de informacdes é constante. Tal
estrutura necessita de um roteiro relativo a ética para que a capacidade de
juizo seja otimizada e por conseqtiéncia o pleno desenvolvimento do setor.
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As diversas instituicOes brasileiras que operam o sistema de
biosseguranca primam pelo constante aperfeicoamento de identificacdo, ava-
liagdo, gestdo e comunicacao de riscos resultantes das atividades que envol-
vam organismos geneticamente modificados. Esse processo de producéo de
dados necessita ser fortalecido no intuito de desenhar cenarios onde a
biotecnologia possa ter um avango significativo e seguro para a populacéo e
0 meio ambiente.

A constante demanda por produtos revestidos de confiabilidade, por
parte da sociedade civil e dos meio produtivos, indica a necessidade de poli-
ticas integradas. A tecnologia calcada em preceitos éticos permite desenhar
um sistema qualitativo, com o uso apropriado de tecnologias, 0 que contri-
bui efetivamente para o sucesso de empreedimentos.

Sendo assim, a lacuna ética no Brasil representa um ‘diferencial nega-
tivo no desenvolvimento pleno da moderna biotecnologia. Neste campo, a
ética estaria envolvida na avaliacdo potencial de riscos da modificacdo gené-
tica, seus beneficios e prejuizos. Invariavelmente, este ramo da ciéncia cami-
nha para uma modernizac¢éo, uma vez que as descobertas no campo genético
séo rotineiras no atual panorama mundial.

No campo da pesquisa aplicada, um critério que estabelece principios
éticos para os limites do exercicio da autonomia cientifica e sua relacdo com
a possibilidade do consentimento dos individuos é bem estabelecido. Assim,
no enfoque humano é estabelecido que o consentimento deve ser livre e
esclarecido, definindo-o com “a anuéncia do sujeito que sera pesquisado, ou
de seu representante legal, livre de qualquer dependéncia, pressdo, intimida-
¢80 e apos explicacdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pes-
quisa, seus objetivos, métodos, beneficios, e/ou potenciais riscos”.

A resolucéo propde e estabelece a preméncia institucional da criagdo
das Comissdes e de Comités de Etica em Pesquisa (CEPS), de composicio
heterogénea, congregando especialistas de varios campos do conhecimento,
representantes de associa¢fes ou de grupos sociais que se expressam como
beneficiarios potenciais dos estudos e das pesquisas cientificas que encon-
tram-se em fase experimental nos centros de investigacao cientifica que de-
senvolvem experimentos com seres humanos.
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Estas instancias acompanham também a qualidade da relacdo entre a
questdo ética e a questdo técnica, pontuando a importéncia da clareza dos
procedimentos técnicos relacionados com os de carater ético, cujo proposito
fundamental deve ser o de assegurar a confiabilidade, a privacidade, a prote-
¢do da imagem, a ndo-estigmatizacdo dos individuos e 0 compromisso de
facilitar o retorno dos beneficios no @mbito individual ou coletivo no estabe-
lecimento de conclusdes do trabalho cientifico, em especial, aqueles direta-
mente ligados as novas tecnologias da genética. A ordenacao das preocupa-
¢Oes éticas presentes nas pesquisas do dominio da genética, tem a intencéo
clara de estabelecer o campo de responsabilidade de cada um dos atores
envolvidos, ou seja, o cientista, a instituicdo e a agéncia de financiamento da
pesquisa ou 0 patrocinador.

A especificacdo dos campos de responsabilidade evidencia na resolu-
¢éo o principio da precaucédo, que indica como uma das finalidades relevan-
tes estabelecer parametros para analises referentes a relagdo risco-beneficio
explicitadas pelas pesquisas cientificas e pela aplicacdo de novas tecnologias
de carater experimental, sublinhando que as pesquisas em seres humanos se
justificam a partir da qualidade cientifica de seus objetivos e de seu desen-
volvimento na medida em que propicia um avanco real e significativo do
conhecimento cientifico. A opg¢do experimental sobre seres humanos podera
ser compreendida como recurso indispensavel, desde que sejam apresenta-
das justificativas cientificas que comprovem a ineficacia do uso de animais
ou de bibliografia para subsidiar as investigagdes e 0s estudos.

Ainda no que tange as analises sobre risco-beneficio do trabalho cien-
tifico a Lei n. 8974/95 concede pardmetros claros ao permitir, como vimos,
a intervencdo em material genético humanoin vivo “para tratamento de defei-
tos genéticos, respeitando-se principios éticos tais como o principio da auto-
nomia e o principio de beneficéncia”, condicionando esta possibilidade a
aprovacdo prévia da CTNBIo.

Em termos do debate e das proposi¢des de &mbito internacional refe-
rentes a bioética, o International Bioethics Committee da Unesco, sediado
em Paris, lidera as a¢cGes no sentido da harmonizagéo internacional das ques-
tOes éticas apresentadas pelo Projeto do Genoma Humano. A Unido Euro-
péia, por sua vez, ja colocou em pauta a Convencdo Européia de Bioética,
visando subsidiar legalmente os estados membros para tratar das questdes
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urgentes advindas do processo biotecnoldgico e suas demandas comerciais
relativas as patentes, fato que se mescla diretamente com as urgéncias da
elaboracéo das diretivas dadas pela bioética, em especial, para biotecnologia
voltada para os projetos de pesquisas em satide. Um dos enfoques dos deba-
tes no seu nivel internacional, refere-se aos limites, a amplitude e a eficécia
da participacdo do poder publico nas questdes que fazem interface direta-
mente entre ciéncia e ética.

Perspectivas diferenciadas sobre bioética sdo apontadas com nuances
nos paises desenvolvidos, mais especificamente, nos Estados Unidos, no
Japdo e nos paises do continente europeu. Nesses paises as pesquisas cienti-
ficas estdo ajustadas a importancia econémica, politica e social acopladas a
uma politica de desenvolvimento tecnolégico bem definida, onde a regulacéo
dos procedimentos éticos voltados para pesquisas cientificas e tradicdes
politicas dos Estados.

Na Europa, por exemplo, a Franga se constituiu historicamente como
Estado centralizador, onde a¢des formuladas sobre bioética exigem a apro-
vacdo ministerial, diferenciando-se da Inglaterra, que possui uma tradicéo
de auto-regulacdo de carater profissional. Salientamos, no entanto, que a
Franca foi o primeiro pais europeu que liderou a iniciativa de criar um
colegiado nacional, o National Consultative Committee on Ethics for the
Life Sciences and Health (CCNE, 1983), para contemplar mais amplamente
0s debates de carater ético relacionados com as pesquisas voltadas para as
ciéncias da vida.

No Japdo e em alguns paises europeus, como a Alemanha e a Inglater-
ra, as avaliagbes das proposi¢cdes que envolvem pesquisas com seres huma-
nos e as normas éticas formuladas estdo a cargo das corporagdes médicas e
cientificas, ficando as recomendacdes do Estado no ambito dos ensaios de
medicamentos e ndo sobre a pesquisa biomédica em geral, sendo que a
bioética, em seu sentido amplo, conta com poucas normativas e sua aplica-
¢éo fica a cargo dos pesquisadores.

Nos Estados Unidos a regulamentacéo das agdes éticas esta dirigida
para as pesquisas financiadas pelo Estado por meio dos 6rgdos publicos,
sem impedir que as regras sejam aceitas pelas pesquisas desenvolvidas e
apoiadas pelo setor privado.

Edicéo Especial



PaRrceriAs ESTRATEGICAS - NOMERO 16 - ouTuBro 2002 203

No Brasil, as instancias relacionadas as pesquisas em salde estdo acor-
dadas pela posicdo de que o pais deve construir um instrumento de carater
regulatério, com forca legal, para opinar, avaliar e arbitrar sobre questdes
que traduzam as complexidades das relacdes entre o campo das ciéncias
biomédicas e 0 campo da ética. Os debates indicam que este instrumento
devera ter abrangéncia nacional e devera construir ampla legitimidade e repre-
sentacdo, sendo também fundamental acentuar seu carater independente.

A tendéncia dos encaminhamentos para esta construcdo tem se pauta-
do no modelo legal francés, pois historicamente, o Brasil possui uma tradi-
cdo de referendar as bases institucionais concebidas segundo o ideéario de-
mocratico da Franca. Se esta tendéncia se confirmar, estaremos optando por
um modelo que prevé a criacdo de uma estrutura descentralizada, apoiada
pelas comissdes regionais de bioética.

Essas iniciativas estdo caminhando a passos largos, questdes de or-
dem ética se apresentam quase sempre correlatas as pesquisas biomédicas
envolvendo seres humanos. No Brasil, em especial, temos uma urgéncia,
pois “o cendrio de identificacdo e patenteamento de genes humanos, que ha
alguns anos era quase sinénimo de ficcdo, aproxima-se mais e mais da reali-
dade”. Estudos apontam que as populac@es indigenas amazénicas estdo en-
tre as mais investigadas do mundo em termos genéticos. Grande parte dos
estudos realizados entre populac¢des indigenas baseia-se nas amostras de san-
gue que se constituem em material fundamental para caracterizar o perfil
genético dessas populacdes. Hoje o avanco da biotecnologia permite a iden-
tificacdo dos genes coletados que séo patenteados legalmente em outros paises.
SituacBes em que indios concordam em prover amostras de sangue para gru-
pos de pesquisa estrangeiros por meio de “contratos” relativamente infor-
mais, sem que tal pesquisa reverta em beneficios para a nacéo de origem do
material genético sdo um exemplo de questBes relevantes para a ética da
“Era Genbmica”.

O Brasil participa no ambito internacional dos debates e formulagdes
destinadas a assegurar os direitos humanos e do genoma humano, afirmando
sua posicao nas discussdes lideradas pela Unesco relativas a Declaracéo Uni-
versal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos, posi¢ao esta que com-
poe a esfera de preocupacdes da comunidade cientifica e de segmentos da
sociedade civil brasileira.
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Nas instituicdes brasileiras é consensual a importancia do documento,
cujo temas basilares estdo expressos nos capitulos:

a) Dignidade humana e o genoma humano;

b) Direitos do individuo;

c) Pesquisa sobre 0 genoma humano;

d) Regras para o exercicio de atividades de pesquisa;
e) Solidariedade e cooperacdo internacional;

f) Promogdo dos principios constantes da declaragéo.

O relatorio brasileiro relativo 8 XXIX Assembléia Geral da Unesco,
realizada em Paris em 1997, convocada para discutir a adoc¢éo da Declara-
¢do Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos, destacou a alta
qualidade dos debates que orientaram os temas em pauta, em especial as
discussdes que nortearam os itens que suscitaram mais controversias. O tema
Terapia Génica Germinal evidenciou, na época dificuldades de compreen-
sdo técnica, 0 que expressa a real seriedade do forum em estabelecer diretivas
claras, mesmo para os campos cientificos que trabalham com a perspectiva
da repeticdo que carateriza 0 método experimental. As preocupagdes apre-
sentadas relativas a experimentos de “eugenia positiva”, colocados em dis-
cussdo, estdo também expressas na legislacdo brasileira em vigor.

Com relacéo ao patenteamento do Genoma, “a Lei de Patentes brasi-
leira ndo reconhece mérito inventivo, e portanto ndo concede direitos pro-
prietarios a moléculas ndo-recombinantes ou a moléculas cuja utilizacdo nédo
represente uma real inovacao. Tal posicdo, porém, nao € regra entre as dife-
rentes nacgdes — particularmente em algumas nagdes que investem sistemati-
camente grandes recursos e esforgos no Programa do Genoma Humano. Neste
particular, é importante registrar que algumas destas na¢des optam pelo Di-
reito de Jurisprudéncia, e que a questdo do Genoma Humano e Direitos
Patentarios ainda esta sendo objeto de disputa nas suas Cortes”.

Na Assembléia Geral da Unesco de 1997, o representante da CTNBIo,
Dr. Genaro Paiva, acompanhou a posicao brasileira que se pautou em enca-
minhar a necessidade de uma definicdo mais clara do Genoma Humano,
mais precisamente o Art. 3 da versdo apresentada (“The human genome, which
by its nature evolves, is subject to mutations. It contains potentialities that may be
differentially expressed according to education, living conditions, food, state of health of
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each individual and in general his or her natural and social environment”). Sob o
ponto de vista formal, a representacdo brasileira considerou a versao da De-
claracdo Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos
conceitualmente e cientificamente pouco eficaz para o estagio do desenvol-
vimento cientifico atual, considerando que o referido artigo refletia “um con-
ceito lamarckiano no qual a expressdo diferencial de genes é determinada
por condi¢des ambientais e sociais nas quais o individuo se encontra, incluin-
do o seu estado de saude, condicOes de vida, nutricdo e educacao”.

Acreditamos que a posicdo brasileira refletiu também uma preocupa-
cdo interna da prdpria atividade cientifica, ou seja, a busca da adequacéo
conceitual aos objetivos humanos da atividade cientifica, evitando interpre-
tacGes ideoldgicas no exercicio do trabalho cientifico. E importante acentu-
ar que a ciéncia ndo esta fundamentada em bases ideolOgicas, a ciéncia deve
ser livre para estruturar suas linhas de investigacdo e hipoteses, pois este € 0
caminhar do avanco cientifico. No entanto, devemos estar atentos para o
uso que dela se faz, devemos voltar nossas preocupacdes para analisar as
formas e as inten¢des da aplicagdo dos resultados geridos pela ciéncia.

Em termos objetivos, a posicao brasileira firmou-se nos seguintes ter-
mos: “We understand the Human Genome as one of the ultimate translators of our
species...\We certainly hope that this Declaration and its implementation, will succeed in
presenting the Human Genome as a fundamental point of unity among individuals,
communities, and nations; as well as a biological structure reminding us all to celebrate
cultural and ethnical diversities”.

O Brasil foi um dos paises que submeteu proposta de resolugdo ao
atual texto da Declaracdo Universal do Genoma Humano. Alguns pontos
relevantes foram entéo destacados, embora seja acorde que tais esfor¢os ndo
devam representar um ponto de dissenso neste momento, acreditou-se — tal
qual formalmente representado pela Proposta de Resolugdo encaminhada as
Nacdes Unidas — que os pontos descritos deveriam ser considerados para 0s
trabalhos de consolidacdo da Declaracéo e que também s&o perfeitamente
aplicaveis a proposicao brasileira do codigo de manipula¢des genéticas:

- Primeiro: uma definicéo precisa e abrangente do Genoma Humano esta
ainda por ser feita no presente texto da Declaracéo;
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- Segundo: o Artigo 3 esta redigido de modo a ndo empregar conceitos biolo-
gicos aceitos;

- Terceiro: o Artigo 4 esté no atual formato: (a) ndo evoca com preciséo a
questdo da apropriacdo do Genoma; e (b) é generalizado, ndo aceitando préa-
ticas ja em uso, e as quais servem ao interesse de individuos e comunidades
em todo o mundo.

Mais pontualmente a representacdo brasileira, sugeriu a ampliacéo das
discuss@es nos foruns nacionais, destacando os seguintes itens:

1) Definicdo precisa do que € Genoma Humano;

2) Discutir a questéo da apropriagdo de seqliéncias genémicas no seu estado
natural;

3) Discutir as possibilidades de equacionar a Declaracdo Universal do
Genoma Humano e Direitos Humanos de maneira a respeitar prerrogativas
proprietarias como previstas na Lei de Patentes brasileira;

4) Ampliar os foruns cientificos com a finalidade de assegurar a precisdo
conceitual, evitando erros basilares no texto da Declaragéo.

Em termos gerais, as questdes mais evidentes que saem do documen-
to proposto pela ONU baseiam-se em dois principios: um que estipula o
genoma como patrimdnio comum da humanidade e outro que se preocupa
coma protecdo da dignidade humana. Segundo nossa apreciagéo, o entendi-
mento do primeiro principio vincula-se as regras do direito internacional no
que se aplica a regulamentacdo da exploracdo de recursos visando o interes-
se de toda a humanidade, entendimento que deve ter a preocupagdo com
tudo que esta ligado diretamente a defesa e protecdo da dignidade dos seres
humanos e de seus direitos individuais.

Existe o risco iminente de se consolidar uma légica instrumentalizada
para justificar a associa¢do da pesquisa do genoma humano a logica condi-
cionada a disponibilidade dos recursos econémicos e sua utilizacdo, o que
levanta, em carater urgente, a necessidade da formulacdo de uma proposta,
cujo objetivo é tracar um plano capaz de rever a questdo da exploracéo in-
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ternacional dos recursos mundiais, com a participacdo decisiva das institui-
¢Oes cientificas em sintonia com representacdo dos mais variados segmentos
da sociedade, incluindo a representacdo das chamadas minorias culturais e
sociais. Para viabilizar tal debate, abre-se uma outra questéo de importancia
fundamental: a no¢do do genoma humano como patriménio da humanidade
alcangara maior amplitude na medida em que crie instrumentos que propiciem
beneficios a todos a partir do desenvolvimento dos debates em torno do
livre acesso aos resultados das pesquisas.

Uma das dificuldades do livre acesso esta na intencdo do sigilo em
torno das pesquisas, como opc¢éo colocada para os cientistas ou para as ins-
tituicGes. Um outro problema, aparentemente de carater mais pratico, indica
alguns embaracos relativos ao respeito ao direito da propriedade intelectual.
Antes de tudo, coloca-se em debate as regras que estéo estabelecidas para o
patenteamento de qualquer coisa que aplica-se a este fim. Segundo, a distin-
cdo classica, o direito de patente recai sobre as invencdes. A partir dai, 0s
resultados das pesquisas relativas aos genes humanos como patenteaveis
resulta em uma questdo extremamente complexa.

Nessa malha de preocupagdes, comeca a Se arquitetar os principios
dos direitos da pessoa relacionados a genética humana. Um consenso parece
estar se desenhando no sentido de objetivar o enfrentamento de novas ques-
tBes ligadas aos processos cientificos que investem no desenvolvimento ge-
nético humano. Um dos pontos desse consenso esta fundado sobre a preser-
vacdo da dignidade e da liberdade humana, estabelecendo mecanismos que
possam detectar as praticas de discriminagdo dos individuos baseadas nas
suas caracteristicas genéticas, colocando para o ambito do livre consenti-
mento, a decisdo pessoal, frente a solicitacdo para realizacdo de testes avali-
adores da “qualidade” genética. A regulamentacdo do acesso aos recursos
genéticos vem sendo modificada em todo o mundo, especialmente nas na-
¢Oes detentoras de “megabiodiversidade”. A cooperacdo internacional € hoje
uma necessidade para permitir a realizagdo de pesquisas e a comercializagdo
desses produtos, por meio da investigacdo sustentavel da natureza, com
justo retorno para a Nagdo de origem desses.

O projeto regulatério internacional precisa de diretrizes que garantam
o0 desenvolvimento da ciéncia e 0s beneficios sejam avaliados de maneira a
promover a saide mundial. O suporte das agdes globais para o desenvolvi-
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mento de instrumentos de acesso e uso do genoma humano, consideragdes
sobre o direito humano, selecéo de testes e estudos do funcionamento dos
milhGes de genes, desenvolvimento de chips de DNA sdo alguns dos desafios/
conquistas ja materializados no cenério cientifico. Esses avancos permitem
que os pesquisadores produzam sinteticamente substancias bioquimicamente
importantes para 0 ser humano ou também estratégias para 0 uso em terapia
génica. A Moderna Biotecnologia pode proporcionar o tratamento e cura para
muitas doengas graves e ndo apenas erros genéticos. Estdo incluidos no qua-
dro de perspectivas tratamentos para cancer, doengas coronarianas ou correlatas
e até mesmo para tratamentos psiquiatricos. Outra vantagem associada é a
previsdo de tratamentos diferenciados para pessoas ou grupos de doentes.

O potencial de aplicacdo da pesquisa gendmica considera o desenvol-
vimento de novas drogas e estratégias para salde publica, correlacionando
esse conhecimento a descoberta de genes de interesse. O crescimento da
idéia de protecdo da privacidade de direitos de grupos que forneceram DNA
para sequenciamento em larga escala € presente em diversos grupos forma-
dores de opinido. Outras importantes questdes radicam-se no uso indevido
da informacdo genética para conceituar ragas e etnias, identificacdo em lo-
cais de trabalho, escolas e tribunais. Questdes baseadas na integracdo da
tecnologia genética e o desenvolvimento de informacdes para a saude indi-
vidual e salide publica, podem esclarecer a interacdo do conhecimento gené-
tico com variedade filosofica, teoldgica e perspectivas éticas.

A possibilidade de ocorréncia de doencas infecciosas que afetam mi-
Ihdes de pessoas em paises em desenvolvimento pode ser debelada em face
ao desenvolvimento de vacinas genéticas, logrando assim uma melhoria no
status de satide das nacdes pobres e ricas. Mudancas globais, sociais, politicas
e fatores ambientais tém influenciado o mercado e comércio, criando areas
para a interdependéncia da saude puablica. A situacdo de satde de um pais
n&o pode ser isolada das demais nagdes. Questdes relacionadas ao consenti-
mento informado, privacidade e discriminagdo surgem na area dos Direitos
Humanos e séo inerentes a todos os paises, correlacionando-se com 0s servi-
¢os de informagédo sobre genética que podem ter influéncia do poder social

O rapido desenvolvimento da ciéncia genética mostrou as dificulda-
des referentes a existéncia de marcos legislativos adequados. Um exemplo é
a possibilidade do uso de células germinais para fins eugénicos voltados para
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a espécie humana. Muitas nac¢des, incluindo o Brasil e a Suica, desenvolve-
ram regulamentagdo que rejeita este tipo de procedimento. Recentemente
adotada, a Convencédo Européia dos Direitos Humanos e Biomedicina, tam-
bém proibem a terapia génica com células germinais. A existéncia de marcos
legais reflete o envolvimento do consenso global e os principios bioéticos.
Por outro lado, a principal base legal dos direitos humanos em relacdo a
ciéncia genética, perece a uma questdo de Direito Internacional Humano.
Nenhum documento pode ser aprovado por interpretacdes autoritarias, no
contexto de biomedicina. Rotineiramente a Organizacéo das Nagdes Unidas
tem questionado muitas declaragdes concernentes a bioética e tecnologia
genética. Esse panorama indica rotas para a consolidacdo de um codigo de
ética voltado para a manipulacdo genética da vida.

Com a conclusdo do Projeto Genoma Humano, chegou-se a uma com-
pleta elucidagdo, das sequéncias do DNA humano, revelando a histéria
evolucionaria genética da espécie. A infra-estrutura e a capacidade desen-
volvida pelos cientistas mundiais, provou uma oportunidade impar no pro-
gresso biologico e na sua aplicacdo na medicina. Os pesquisadores podem
imediatamente aplicar o conhecimento dessas seqliéncias no isolamento de
genes que sdo responsaveis diretamente ou contribuem para a suscetibilidade
a diversas doencas.

Embora acreditemos que a implementacdo de um documento de cara-
ter universal ainda esteja em fase de amadurecimento da discussdo, a Decla-
racdo Universal do Genoma Humano reflete o0 comeco da mobilizagao glo-
bal, que em carater preventivo, aproxima a ciéncia da sociedade na busca de
mecanismos que possibilitem ao Homem advir dos beneficios do desenvol-
vimento cientifico. A aplicacdo dos principios basilares desta Declaracéo
Universal envolve extrema complexidade e devera ser considerada como ins-
trumento norteador no processo de globalizagdo da biotecnologia e sem du-
vida sera basilar para a construcdo de um cddigo de ética abrangente e que
atenda aos anseios de todos os segmentos da sociedade brasileira.
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Resumo
A manipulagdo e alteracdo dos diversos processos relacionados a vida permite

transformar a informacdo responsavel pelas caracteristicas dos organismos e seu
meio ambiente, reportando-se a todas as formas de vida e a biosfera. O controle,
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monitoramento e ponderacao de riscos e beneficios advindos da biotecnologia cons-
tituem o campo de atuacdo da biosseguranca, com suas consequientes implicagdes
morais e atitudes a serem tomadas, que dizem respeito a bioética no seu latu sensu.
Este artigo buscou fazer uma breve revisdo historica e cientifica das diversas implica-
cOes éticas e sociais que a biotecnologia vem representando para a sociedade, ponde-
rando sobre as fronteiras do limite ético de cada situagdo peculiar a este campo de
conhecimento.

Abstract

The manipulation and modification of process related to life allow to transform
the information responsible for the characteristics of the organisms and of their
environment considering all forms of life and the planet. The control, surveillance
and evaluation of risks and benefits posed by biotechnology are the focus of biosafety
and their moral implications and attitudes which are in respect with bioethics in its
broad sense. This article aims to make a brief historical and scientific review of the
various possible ethical and social implications of the introduction of new
biotechnology to the society, making analyses of the frontier of the principals of
ethics for each particular case in this field of knowledge.
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