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Reflexdes juridicas acerca das novas terapias em saude: uma analise a luz da lei de
biosseguranca

Juridical reflections on new health therapies: an analysis in the light of the
biosafety law

Manoel Anténio dos Santos Neto
Procuradoria Geral do Estado, Pernambuco, Brasil

manoel.neto@pge.pe.gov.br

Resumo: Este trabalho discorre sobre aspectos juridicos ligados as novas terapias em
satude, fazendo uma analise em consonancia com o ordenamento juridico brasileiro,
com enfoque predominante sobre a Lez de Biosseguranga. Aduz sobre a necessidade do
consentimento informado do paciente sempre que os procedimentos terapéuticos
ou pesquisas envolvam a utilizacio de seu material bioldgico, além da necessaria
observancia do principio da precau¢do. Aborda o tema das patentes envolvendo
células-tronco embriondrias, a partir de uma comparacio entre a realidade americana
e o direito brasileiro. Destaca ainda importantes aspectos penais constantes na Le/
de Biosseguranca, os quais tutelam o direito a individualidade genética e a dignidade

da pessoa humana.

Palavras-chave: Biosseguranca. Patentes. Consentimento Informado. Principio da

Precaugio. Dignidade da Pessoa Humana.

Abstract: This study discusses juridical issues relating to new health therapies through
an analysis consonant with the Brazilian legal system, focusing mainly on the Biosafety
Law. It shows that there is a need for informed consent from patients whenever the
therapeutic procedures or investigations involve use of their biological material, as well as
the need to observe the precautionary principle. It covers the topic of patents involving
embryonic stem cells, from a comparison between American realities and Brazilian law.
It also highlights important penal aspects of the Biosafety Law that protect the right to

genetic individuality and dignity of the human person.

Keywords: Biosafety. Patents. Informed consent. Precautionary principle. Dignity

of the human person.
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Entre marcoe junho de 2008 o Brasil assistiu ao julgamento acerca da constitucionalidade
do artigo 5° da Le/ de Biosseguranga — lei n.° 11105 de 24 de marco de 2005' (1) — o qual
permitiu que células-tronco embrionarias, obtidas a partir de fertilizacdo in vitro e nio
utilizadas no respectivo procedimento, fossem destinadas as pesquisas ¢ terapias em
saude.

Vitrios foram os argumentos favoraveis e contrarios ao referido uso. Dentre os
argumentos contrarios, destacaram-se os seguintes: o questionamento se tal procedimento,
do ponto de vista juridico-penal, se equivaleria ao aborto; além do ressurgimento de
antigas discussoes, nio soé juridicas, mas multidisciplinares, sobre o inicio da vida humana
e limites éticos para as pesquisas cientificas.

Dentre os pontos favoraveis as novas praticas terapéuticas em saide, os quais
prevaleceram, merece destaque a propria ideia de esperanca de descoberta de cura para
algumas enfermidades, mediante o progresso da ciéncia; além da retomada do debate
bioético, em conformidade com a dignidade da pessoa humana, que deve preponderar
em qualquer procedimento terapéutico (2).

No presente trabalho, retomaremos as discussdes sobre os limites juridicos
entre a vida e a morte; perpassaremos sobre o debate acerca da nao-obrigatoriedade
de implantagdo de todos os embrides fertilizados, em consondncia com o principio
constitucional do planejamento familiar, além de fazermos uma abordagem sobre o
aparato juridico-normativo constante na e/ de Biossegnranca, com suas normas permissivas,
proibitivas e respectivas sancoes, inclusive no ambito penal, o qual nos permite falar em
pardmetros ético-juridicos a serem seguidos no desenvolvimento de novas terapias em

saude.
Dos limites juridicos entre a vida e a morte

Partindo-se da vida para a morte, tem-se que a existéncia fisica do ser subsiste
enquanto nio lhe sobrevenha o ébito encefalico, momento a partir do qual ¢ permitida
a equipe médica independente - mediante autorizagdo familiar - a remocao de 6rgios e
tecidos para fins de transplante.

Em que pese ser um conceito cientifico, empiricamente aferido, a constatacio

1. Lei 11105/2005, Art. 5% “BE permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacio de células-tronco
embriondrias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagao in vitro e ndo utilizados no respectivo
procedimento, atendidas as seguintes condicoes: I — sejam embrides enviaveis; ou II — sejam embriGes

congelados ha 3 (trés) anos ou mais [...] § 1° Em qualquer caso é necessario o consentimento dos genitores.”
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da morte tem repercussoes juridicas, dal haver um aparato normativo a corroborar a
cessacio da vida a partir do término da fun¢io encefalica, momento em que haveria um
limite de agdo juridicamente permitido para praticas, também terapéuticas, a partit da
remocao de 6rgiaos. Afere-se, portanto, a relevancia do diagnéstico morte, seja do ponto
de vista biolégico ou seja sob o aspecto juridico.

No Brasil, a previsio normativa da morte encefalica encontra guarida na lei
n°. 9434/97% mais especificamente em seu artigo 3° (3). Correlacionando a existéncia
de atividade encefalica com a prépria ideia de existéncia de vida ¢ que os tribunais
patrios ja autorizaram a retirada de fetos anencéfalos do utero materno, em que pese
ndo haver nenhuma autotizagiao normativa expressa’ (4). Partindo-se da premissa de que
a existéncia da vida requer atividade encefélica, pode-se concluir, mediante a técnica da
argumentacdo a contrario sensu (5), que as células-tronco embrionarias — dada a auséncia
de massa encefalica — néio se enquadram, a0 menos sob o prisma juridico, no conceito de
vida humana.

Destarte, a utilizagao de células-tronco para fins terapéuticos ou de pesquisa
também ndo pode ser equiparada a pratica de aborto, uma vez que tal delito, para
consumat-se, necessita da existéncia de um ser pré-natal, no interior do corpo feminino,
0 que nao € o caso, haja vista o fato de tais células embrionarias serem frutos de uma
fertilizagao in vitro, as quais nao serao mais implantadas no utero materno.

O ordenamento constitucional brasileiro elenca a dignidade da pessoa humana
como valor fundamental da Republica Federativa (art. 1°, III), assim como o préprio
direito a vida (art. 5°, caput) (6). Destaque-se, outrossim, que ndo ha direitos fundamentais
absolutos, os quais poderdo eventualmente colidir, no momento da aplicacio da norma.
Ao aplicador do diteito, por sua vez, cabera exercer uma atividade de ponderagao (7)
de modo que haja o minimo de sacrificio dos bens juridicos postos em colisao. Neste
diapasio, a proépria vida, ja possuindo atividade encefélica, podera vir a ser suprimida
em alguns casos expressos em lei. O cédigo penal brasileiro, por exemplo, é expresso,
quando, em seu artigo 128" (8), deixa de criminalizar duas hip6teses de aborto: o aborto

necessario, quando nio ha outro meio de salvar a vida da gestante; bem como o caso

2. Lei 9434/97, Art. 3°, caput: “A retirada post mortem de tecidos, 6rgios ou partes do corpo humano
destinados a transplante ou tratamento devera ser precedida de diagnéstico de morte encefalica, constatada e
registrada por dois médicos nao participantes das equipes de remogao e transplante, mediante a utilizacao de
critérios clinicos e tecnolégicos definidos por resolucao do Conselho Federal de Medicina”.

3. Tal questdo restou pacificada pelo Supremo Tribunal Federal, com a conclusio do julgamento da Acio de
Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) de n® 54, em 12 de abril de 2012, oportunidade em que a
Corte concluiu pela possibilidade de interrupcao da gestacio de feto anencéfalo.”.

4. Cédigo Penal , Art. 128: “Nio se pune o aborto praticado por médico: I — se ndo ha outro meio de salvar a gestante; I —se a
gravidez resulta de estupro e 0 aborto é precedido de consentimento da gestante ou, quando incapaz, de seu representante legal.”
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de gravidez decorrente de estupro, mediante consentimento da gestante ou de seu
representante legal.

O Cédigo Civil brasileiro, por seu turno, dispde, em seu artigo 2°, que “a
personalidade civil da pessoa comeca com o seu nascimento com vida; mas a lei poe
a salvo, desde a concepcio, os direitos do nascituro” (9). Da andlise do dispositivo
legal percebe-se que o nascituro seria um sujeito de direitos em condicdo suspensiva,
ja que a fruicdo de seus direitos condiciona-se ao seu efetivo nascimento. Observa-se
ainda que o legislador ndo criou dispositivos desprovidos de significados, ja que, se a lei
resguarda direitos desde a concepeio, isso significa que o periodo gestacional de vida
intrauterina merece total protecio estatal, ja gozando o feto da protecio constitucional
inerente a dignidade da pessoa humana. Tamanha ¢ a protecio juridica conferida ao feto
que o cédigo penal tipifica como crime, salvo as duas excegdes anteriormente citadas,
a pratica de aborto. Nao se pode ignorar, entretanto, que apds o nascimento com vida
o ordenamento juridico protege ainda mais o individuo, tanto é que o término da vida
por fato de outrem, apds o nascimento, ¢ reprimido com a pena de homicidio, a qual ¢
superior a de aborto.

Note-se que o nascimento com vida ¢ marco divisor no Direito no que se
refere a amplitude da protecdo a dignidade da pessoa humana. O cédigo penal, por
exemplo, descriminaliza o aborto, conforme se destacou, em caso de gravidez decorrente
de estupro (com consentimento da gestante ou de seu representante legal, se incapaz).
Entretanto, se 0 nascituro vem a nascer vivo, ainda que fruto de relacdo sexual obtida
através de estupro, ndo hd mais permissivo legal para ceifa-lo a vida, j4 que aquele ato
que, em meses anteriores, enquadrar-se-ia no conceito de aborto legalmente permitido,
passa, apos o nascimento, a qualificar-se como homicidio ou infanticidio — se praticado
pela mae sob influéncia de estado puerperal.

Ante o exposto, entende-se que a prote¢io ao nascituro como sujeito de direitos,
inclusive submetido a dignidade da pessoa humana, se dd a partir de sua implantacdo no
ventre materno, destacando-se que tal protecao ocorre de forma progressiva, tomando

uma méxima eficicia apds o nascimento com vida.

Do fundamento constitucional do planejamento familiar. Do consentimento

informado dos genitores

A Constitui¢io Federal em seu artigo 226, §7° (6), veda a interferéncia coercitiva
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do Estado em se tratando de planejamento familiar’, o qual é fruto de livre decisao do
casal. Neste diapasio, levando-se o debate ao tema central do presente trabalho, observa-
se que nio ha uma obrigatoriedade de implantagio de todos os embrides obtidos a
partir de fertilizagao in vitro, caso contrario estaria o Estado a interferir diretamente na
organizagio das familias, coagindo as mulheres a implantar todos os embrides fertilizados,
0 que ndo encontra guarida na ordem constitucional vigente.

Nio havendo obrigatoriedade, conforme exposto, de implantagdo de todos
os embrides fertilizados in vitro, observou-se que muitas células-tronco seriam,
inexoravelmente, descartadas, sem que tal descarte implicasse qualquer cometimento
de delito. O legislador infraconstitucional, por seu turno, veio a regular a utilizacdo das
células totipotentes, ndo implantadas no Gtero materno, para fins de pesquisa ¢ terapia.
Dentre os requisitos para o desenvolvimento dos trabalhos cientificos, a lei destacou
a necessidade de que os embrides utilizados fossem invidveis ou que tivessem sido
congelados ha mais de trés anos, além do consentimento informado dos genitores.

O ultimo requisito citado — o consentimento informado — encontra
correspondente na jurisprudéncia americana, sobretudo apoés o feading case “Moore v.
Regents of Califérnia” (10). Tal caso teve inicio com a utilizagdo econdmica, mediante o
patenteamento, nao autorizado, de uma linhagem celular elaborada a partir de tecidos do
baco do americano John Moore. Moorte era portador de leucemia e teve o bago retirado
no curso de seu tratamento. Médicos que o acompanhavam descobriram, na Universidade
da Califérnia (UCLA), que os tecidos do baco eram aptos a produzir singular proteina
do sangue. A posteriori, Moore assinou algumas declaracGes de consentimento apenas
com os pesquisadores da universidade, entretanto, a revelia do paciente, a universidade
e seus pesquisadores firmaram contrato com as sociedades Genetic e Sandoz, as quais
patentearam nove medicamentos contra bactérias e contra o ciancer. Quando tomou
ciéncia da situacio, Moore acionou em juizo a Universidade da Califérnia, solicitando
coparticipacio nos lucros, além de ressarcimento pela quebra da relagio de confianga
entre médico e paciente. A suprema corte americana indeferiu o pleito de participacio
nos lucros, mas condenou a universidade em indenizagao referente a quebra da relagao de
confianca, o que fez ressurgir a necessidade do consentimento do paciente para pesquisas
com a utilizagdo secundaria de seu material biolégico.

No Brasil, o consentimento dos genitores mostra-se como um requisito

indispensavel a utilizagdo de células embrionarias para fins terapéuticos ou de pesquisa,

5. Cédigo Penal , Art. 128: “Nao se pune o aborto praticado por médico: I — se nio ha outro meio de salvar a
3
gestante; I — se a gravidez resulta de estupro e o aborto é precedido de consentimento da gestante ou, quando

incapaz, de seu representante legal.”
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vedando-se inclusive a comercializacio de tais células, fruto da fertilizacao in vitro. Fez
por bem o legislador patrio em estabelecer a premissa do consentimento informado
associada a vedag¢ao de comercializagio do material biol6gico, uma vez que nao se pode
olvidar que ¢ crescente o fend6meno da patrimonializagao dos direitos da personalidade.
Sabe-se que as pesquisas cientificas com informag¢des sobre o corpo humano, além das
disputas pelas patentes, adquiriram um valor comercial que ultrapassa os limites da mera
utilizacdo terapéutica (10).

Apesar de a necessidade de consentimento ser hoje uma questio aparentemente
pacifica para o Direito, havia, durante o século XX, duas correntes sobre o tema: a realista
e a personalista (10). A doutrina realista alema, em breves linhas, entendia que o corpo
humano, considerado como um todo indivisivel, ndo poderia ser encarado como objeto
de propriedade. Entretanto, surgiria um direito real de propriedade sobre as partes do
cotpo humano apds a sua remocgio, como se fora frutos derivados de uma arvore. A
referida teoria teve como consequéncia a desnecessidade do consentimento, sempre que
os materiais biologicos fossem frutos de um perceptivel abandono, como ¢é o caso dos
residuos pés-operatérios ou dos cabelos apés o seu corte, desde que o paciente nio
manifestasse mais interesse em possui-los. Para os personalistas, doutrina atualmente
prevalecente, inclusive nas legislaces nacional e internacional, cabe ao individuo nao sé
ter ciéncia, mas também consentir com a destina¢ao futura dos resquicios de seu material
biolégico. A visao personalista considera a unicidade do individuo, respeitando a sua
vontade manifestada em momento anterior a separacdo de seu material biologico.

A medicina tenta alargar a0 maximo a manutenc¢io da vida humana, cessando
a interven¢ao médico-curativa com a morte do paciente; o direito, a seu turno, tenta
conservar a0 maximo o ambito da autonomia da vontade individual, a qual, frise-se,
produz efeitos que se estendem temporalmente para além da vida, como ¢ o caso da
protecdo juridica que se confere a um testamento ou declarages de ultima vontade.
Sem o consentimento prévio, nao ha que ter guarida qualquer utilizagdo do ser humano

enquanto instrumento de pesquisas.

A realidade americana e a vedagdo a concessido de patentes de células-tronco

humanas no Brasil

No direito brasileiro, dentre os requisitos gerais para o patenteamento de um
produto, ha que se observar se estio presentes os requisitos da novidade, da atividade

inventiva e da aplicagdo industrial® (11). Destaque-se que os chamados modelos de

6. Lei 9279/96, Art. 8% “E patentedvel a ivencdo que atenda aos requisitos da novidade, atividade iventiva e
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utilidade, entendidos como aqueles instrumentos que aperfeicoam o uso de um objeto
pré-existente, também podem ser objeto de patenteamento (11). Meras descobertas, ja
presentes na natureza, em tese nao deveriam ser objeto "de patentes, uma vez que nio sio
frutos de atividade inventiva, mas sdo apenas revelacoes daquilo que ja existia. O direito
brasileiro ndo admite que se patenteie descobertas, pois nelas ndo se vislumbra o citado
requisito da atividade inventiva.

Em que pese tratar-se de descoberta de elemento pré-existente, os Estados
Unidos da América foram pioneiros na admissibilidade de patenteamento de células-
tronco humanas. Destacou-se, na corrida pelas patentes, o pesquisador James Thompson,
que patenteou células tronco-humanas e, em seguida, firmou contrato de licenca exclusiva
de uso de tais células com a Gera Corporation, empresa privada de biotecnologia que
financiava suas pesquisas (11). Ocorre que o patenteamento de um produto confere, por
determinado perfodo, o direito exclusivo de utilizacio, gerando a necessidade de prévio
licenciamento de uso conferido pelo seu possuidor, 0 que restringe e onera o avango
das pesquisas cientificas, denotando, no mais das vezes, a prevaléncia de um interesse
econémico em detrimento da coletividade.

A vigente legislacao brasileira sobre patentes, conhecida como Lei de Propriedade
Industrial, é expressa em vedar o patenteamento de elementos que envolvam o todo ou
patte dos seres vivos® (12). Em se tendo como requisito da obtencio da patente — além
da atividade inventiva — a aplicacdo industrial, pode-se afirmar que a e/ de Biosseguranga
também veda o patenteamento de células embrionarias, uma vez que o §3° de seu artigo
5° (1) proibe qualquer forma de cometcializagio do matetial bioldgico nele referido’,
o qual remete as células-tronco embrionarias. A ez de Biosseguranca nao s6 proibe, mas
equipara a comercializacdo de células embrionarias a venda de 6rgaos, submetendo o
infrator a sancio penal de reclusio de 3 (trés) a 8 (oito) anos e multa' (3).

No que se refere ao tema das patentes, pode-se afirmar que o Brasil possui uma

legislagdo avancada, destacando-se no plano internacional, sobretudo quando postas em

aplicacao industrial”.

7. Lei 9279/96, Art. 9% “F patentedvel como modelo de utilidade o objeto de uso pritico, ou parte deste,
suscetivel de aplicagdo industrial, que apresente nova forma ou disposi¢ao envolvendo ato inventivo, que resulte
em melhoria funcional no seu uso ou em sua fabricacio”.

8. Lei 9279/96, Art. 18, I11: “Nio sio patenteaveis: 111 — o todo ou parte dos seres vivos (...)”

9. Lei 11105/05, Art. 5°, § 3% “F vedada a comercializacio do material biolégico a que se refere este artigo e
sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n® 9434, de 4 de fevereiro de 19977

10. Lei 9434/97, Art. 15: “Comprar ou vender tecidos, 6rgaos ou partes do corpo humano: Pena - reclusio,
de trés a oito anos, e multa, de 200 a 360 dias-multa. Pardgrafo unico. Incorre na mesma pena quem promove,

intermedeia, facilita ou aufere qualquer vantagem com a transag¢ao.”
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discussio matérias atinentes a saude publica, como ocorreu com a quebra de patente para
producio de remédios para o tratamento do buman immunodeficiency virns (HIV) (11), em
que se observou a supremacia dos direitos humanos, além da prevaléncia do interesse

publico sobre o privado.

Das tipificagdes penais: a vedagio juridica da clonagem humana e o principio da

precaugio

Para além da abordagem sobre as células-tronco embriondrias, o artigo 26 da
Lei de Biosseguranca é expresso em vedar a clonagem de seres humanos, infligindo pena
de reclusio de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, além de multa para quem realizd-la. Ainda ndo
ha exemplos juridicos de aplicacdo de tal norma, talvez por limitacGes ainda enfrentadas
pelo estado da técnica.

Ainda que ja houvesse, no Brasil, um arcabouco técnico-cientifico apto a
realizar a clonagem humana, houve por bem o legislador em proibi-la, em harmonia com
o principio da precaucio, sobre o qual se passara a tecer algumas consideragdes.

O principio da precaugio, muito utilizado no campo do Direito Ambiental (13),
cuida em evitar a ocorréncia de um perigo abstrato, inibindo a pratica de atividades cujas
consequéncias podem fugir da seara do previsivel. Refoge aos postulados éticos fazer
do ser humano um instrumento de pesquisas, sobretudo quando nio se pode ter um
controle preciso de seus resultados. O mundo recentemente assistiu a clonagem de uma
ovelha realizada pela equipe do Dr. Ian Wilmut (14) — da Escécia — a qual apresentou
nitidos sinais de envelhecimento precoce, anteriormente nio previstos pelos cientistas.
A vedagio a clonagem humana, frise-se, ¢ fruto da ideia de precaucio, nio podendo o
homem, tal qual se fez com o animal, submeter-se ao imponderavel.

A doutrina afirma que o principio da precaucio nio deve ser analisado como
aquele que tudo impede ou que em tudo vé males ou catdstrofes, mas sobretudo como um
principio que protege a sadia qualidade de vida e durabilidade das gera¢oes. Elencam-se
ainda as seguintes caracteristicas do principio: incerteza do dano decorrente de uma acio
ou inacdo, em face dos conhecimentos cientificos existentes; probabilidade de efeitos
graves e irreversiveis ao meio ambiente; o principio se dirige nao s6 aos particulares, mas
principalmente as autoridades publicas (14), no momento da fiscaliza¢io e apreciacio das
autorizacOes para pesquisas.

Em se procurando uma classificacio juridica para o delito de clonagem humana,

chega-se a conclusio de que se trata de um delito instantineo de efeitos permanentes,
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caracterizado pela indole duradoura de suas consequéncias (15). Diz-se delito instantaneo
porque sua consumagao ocorre em um unico momento, o qual, 77 casu, setia o instante do
nascimento com vida do clone humano; os efeitos permanentes do delito decorreriam
da irreversibilidade da lesao causada, haja vista a impossibilidade do retorno ao status
guo anterior ao cometimento do crime. A consequéncia do crime, a seu turno, seria o
nascimento de uma vida, a qual gozaria da maxima protecio juridica estatal, decorrente
do principio dignidade da pessoa humana. Pode-se afirmar ainda que a clonagem humana
se trata de um crime vago'! (15), em que os sujeitos passivos — aqueles que tém seus bens
juridicos lesados — sdo indeterminados.

Além de vedar a clonagem humana, a L/ de Biosseguranca também considera
crime — cominando pena de detengdo de um a trés anos e multa — qualquer utilizacao de
embriio humano em desacordo com o que dispoe o seu artigo 5°, ou seja, para que se
consume tal delito basta, por exemplo, a utilizagdo de embrides humanos congelados a
menos de trés anos para pesquisa ou que a utilizacio se dé sem a ciéncia e consentimento

dos genitores.

Conclusio

O principio da precaugio faz da prudéncia um pressuposto para a realiza¢io de
estudos em células-tronco embrionarias. Como consequéncia do principio da precaucio,
visando a proteger a dignidade da pessoa humana, além do direito a individualidade
genética, houve por bem o legislador brasileiro em vedar a realizacio de clonagem em
seres humanos.

A realidade americana, com a permissio de patentes de linhagens de células-
tronco embrionarias, vai na contramio dos postulados éticos, posto que corrobora com
o fenébmeno da patrimonializacio da vida. Avancada, nesse ponto, a legislacdo brasileira,
a qual, além de proibir referidas patentes, equipara ao crime de venda de 6rgios a
comercializaciao de células-tronco embrionarias.

O debate bioético ressurge num momento de cotejo entre desenvolvimento
cientifico e preservacio dos valores basicos da sociedade. O avanco da ciéncia é uma
realidade da qual ndo se pode fugir. Destaque-se, entretanto, que o ser humano nao deve

ser utilizado como mero instrumento (16) de pesquisas, mas sim como a finalidade delas.

11. Damasio define crimes vagos como aqueles “que tém por sujeito passivo entidades sem personalidade

juridica, como a familia, o publico ou a sociedade”.
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