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Apresentacao

O avanco da ciéncia envolve o debate e, por vezes, a reavaliacdo de
conceitos éticos e legais de interesse para a sociedade. A historia oferece
numerosos exemplos em que avancos cientificos deram margem ao debate
ético e a revisdo do quadro normativo — citem-se apenas 0s casos de
Copérnico, Galileu, Darwin e, neste século, as consequiéncias bélicas da fisi-
ca nuclear. Muitas vezes as aplicacdes bélicas polarizaram as atencées; isso
acontece justamente no dominio nuclear, a0 mesmo tempo em que ganham
relevo as preocupacdes com as armas quimicas e biologicas. Por isso mesmo,
as atencOes internacionais tém sido focadas nestas questdes, com conheci-
dos e preocupantes desenvolvimentos.

Hoje, a biotecnologia esta na berlinda. E quanto mais veloz e profun-
da — a mudanca do paradigma biotecnoldgico e quanto mais a biotecnologia
torna-se central na pesquisa cientifica e no debate politico, maior é a trans-
formacédo de nossas proprias visdes do mundo. A biotecnologia aplicada a
sallde humana é um universo explorado de forma ainda insuficiente no pais,
mas certamente cresce a atencdo de nossa comunidade cientifica, mesmo
porque muitos de seus aspectos sdo de especial interesse para a populagao.

As pesquisas gendmicas ja apresentam notérios éxitos no Brasil, apon-
tam caminhos e indicam desafios para além de aspectos técnicos, em especi-
al os que dizem respeito a ética e a relacdo entre o acelerado avango cienti-
fico-tecnoldgico e 0 comércio.

A exemplo das tecnologias da informacédo e outras areas na fronteira
do conhecimento, os avancos da biotecnologia e suas aplicacOes, sobretudo
no que respeita a saude humana, demandam cuidados que devem estar em
sintonia com principios universalmente reconhecidos. Requerem estratégia
de implementacéo, que respeitem e promovam, entre outros objetivos, a inclu-
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sdo e a equidade social e econémica, além de garantias para a democracia e
para os direitos do individuo, como os relativos a privacidade e ao livre de-
senvolvimento da personalidade. Como em outros casos, a utilizacdo per-
versa ou indevida dos avangos deve permanecer sob permanente escrutinio
publico e sob aten¢do do sistema politico, com a plena observéancia das re-
gras basicas da democracia e da representatividade.

Ja no campo juridico, podem-se identificar temas relevantes como a
protecdo aos direitos da pessoa humana. Discutem-se também os possiveis
impactos do uso dessas informagdes face ao direito & privacidade dos indivi-
duos; o regime de patente; a equidade no acesso ao conhecimento e ao trata-
mento médico, em nivel pessoal, nacional e internacional.

No plano ético, basta referir a discussao ja em curso acerca do que é
permitido globalmente e em cada regido ou crenca; o que € moralmente re-
provavel e o que é aceitavel.

Esses exemplos pdem em evidéncia as interferéncias reciprocas entre
avanco do conhecimento, apropriacdo econdomica e legal de seus resultados,
impacto da ciéncia na sociedade e debate ético.

A complexidade da questdo ndo poderia ser maior e seus impactos de
maior interesse. Por isso mesmo, saudo a realizacdo no Brasil, de 30 de outu-
bro a 3 de novembro, do VI Congresso Mundial de Bioética, dedicado ao tema
“Poder e Injustica”, um convite ao debate democratico, que permitira que
temas fundamentais da ciéncia e da ética possam ser expostos e amplamente
analisados de maneira associada e, a0 mesmo tempo, isenta e racional.

A reflexdo bioética funda-se sobre fatos, principios e regras. N&o se
trata de um sistema de principios abstratos impostos a realidade a partir de
normas proibitdrias inquestionaveis. Cada época tem o desafio de dirigir-se
aos fatos e de construir a convivéncia a partir deles. A pluralidade de opiniGes
sobre os eventos da vida, salde e morte traz a luz o pluralismo moral da
sociedade, perante as novas pesquisas, e explicita a necessidade da reflexdo
coletiva diante das dificuldades inerentes ao processo de elaboracdo
legislativa.

Na perspectiva da pesquisa, cabem a comunidade cientifica as tarefas
prementes de esclarecer e orientar o debate, assim como de colaborar na

Edic&o Especial



Parcerias EsTrATEGICAS - NUMERO 16 - ouTuBRO 2002 7

eleicdo de critérios bioéticos socialmente relevantes para o exame dos avan-
¢os das ciéncias da vida. Desta forma o didlogo na sociedade se radicara
num plano racional, interdisciplinar, prospectivo, global e sistematico.

No Brasil, 0 governo, em todas as suas esferas, desempenha papel fun-
damental com relagdes as chamadas Ciéncias da Vida. Cabe as distintas ins-
tancias de governo harmonizar diferentes ordens de consideragéo, como o avan-
¢o da C&T, a garantia de alimentos e medicamentos adequados e saudaveis e
a preservacdo da satde publica e da sustentabilidade do meio ambiente. Nos-
sa missdo fixa-se em um objetivo central, representativo do desafio contempo-
raneo — estimular a sociedade a encarar de forma estratégica o futuro e refletir
sobre o papel da ciéncia e tecnologia na construcdo do presente e do futuro do
pais. Nossa trajetdria passa pela ampliacdo do didlogo e pela disposicdo de
ouvir, de modo que nosso préprio enfoque se enriquega nessa discussao.

Com alucidez e o discernimento, resultardo desses debates os parametros
fundamentais que orientardo a trajetoria das pesquisas e inova¢des no cam-
po da saude humana e assegurardo que o Pais continue entre os que efetiva-
mente contribuem para o0 avango da ciéncia e da tecnologia mundiais.

A publicacdo deste numero especial da Revista “Parcerias Estratégi-
cas”, na oportunidade dos trabalhos de proposicao pela Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca do Codigo de Etica das Manipulacdes Genéti-
cas, € momento valioso para levarmos adiante esse intento.

Emeaixapor RONALDO MoTA SARDENBERG
Ministro da Ciéncia e Tecnologia
Brasilia, outubro de 2002

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um codigo de conduta



Prefacio

Esta publicacdo marca um momento importante de possibilidade de
construcdo pela sociedade brasileira do Cadigo de Etica das Manipulacdes
Genéticas, cuja proposta inicial sera elaborada pela CTNBIio (Comisséo Téc-
nica Nacional de Biosseguranga), com ampla participacdo da sociedade por
meio de consultas e audiéncias publicas e que sera posteriormente encami-
nhada ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.

A producéo do conhecimento no campo da biociéncia tem suscitado a
preocupacdo com situacGes até entdo ndo experimentadas pela humanidade.
Essa preocupacdo vem, ao longo das Gltimas décadas, permeando e influen-
ciando o pensamento nédo sé dos cientistas dedicados a producéo nesse cam-
po, mas também do conjunto da sociedade.

Essa preocupacédo foi expressa em 1995 pela sociedade brasileira re-
presentada pelo Congresso Nacional, na legislacdo de biosseguranca, num
momento, € bom lembrar, em que muitos dos novos desenvolvimentos no
campo da engenharia genética ainda eram relativamente recentes.

A Lei de Biosseguranca brasileira, que traca as diretrizes e serve de
base para a construcéo do sistema nacional de biosseguranca, é internacio-
nalmente reconhecida como das mais abrangentes e completas do mundo.

Trata-se de uma lei que procura articular de forma inovadora procedi-
mentos de biosseguranca e principios de bioética na regulagdo e orientacdo
da conduta nas atividades experimentais envolvendo técnicas e métodos de
engenharia genética.

Outro ponto inovador que a lei apresenta, observando a tradicao juri-
dica no Pais, diz respeito ao abandono da pretensdo dogmatizante e
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aprioristica, ao prever que as analises e orientacdes da CTNBIo se fazem caso
a caso.

Além de bem ocupar o espaco juridico que foi criado devido ao avango
do conhecimento no campo da engenharia genética, o legislador, traduzindo a
preocupacdo da sociedade brasileira com as implicacGes €ticas desses novos
desenvolvimentos, fez prever no texto legal a competéncia da CTNBIo para
elaborar a proposta de um Codigo de Etica das Manipulacdes Genéticas.

Ja em seu texto, a referida lei sinaliza para a necessaria observancia
dos principios orientadores da bioética, como 0s principios da responsabili-
dade, da prudéncia, da beneficéncia e do consentimento, sob pena, nos ca-
sos previstos de manipulacBes genéticas em humanos e animais, de severas
sanc¢des penais. Também sdo previstas pela lei san¢des civis em situacdes
que causem danos a pessoa, a propriedade e a natureza, campo onde a res-
ponsabilidade civil é objetiva.

Para que o processo de elaboracéo desse Codigo seja bem sucedido e
represente uma efetiva contribui¢do ao avanco das relagGes entre a ciénciae a
sociedade em nosso Pais, assim como a observancia do processo participativo
que caracteriza 0os melhores textos legitimados pela democracia, serd neces-
sario estabelecer estratégias de atuacdo que proporcionem a participacéo
social, numa perspectiva pluralista e aglutinadora, dos mais diversos seg-
mentos da sociedade.

Um dos objetivos a ser alcancado e que certamente representara o
cerne da proposta de Cddigo a ser elaborada, diz respeito ao necessario
aprofundamento do debate em torno da defini¢do do significado dos termos
conceituais e principios que norteardo o referido Cédigo.

E importante destacar que esse esforgo coletivo e interdisciplinar de
defini¢do conceitual devera procurar orientar-se pela concepcéo flexivel que
se espera de um sistema de ética fundamentado em principios. Cabe obser-
var que qualquer engessamento das defini¢bes incorporadas ao Codigo po-
derd levar a dogmatizagdo da conceituacdo empregada, inviabilizando a ne-
cessaria articulagdo entre os principios previstos no sistema de ética, articu-
lacdo essa que fundamenta a capacidade do mesmo de se adaptar as cons-
tantes mudangas na ciéncia e na sociedade.

Edic&o Especial
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Diferentemente dos Cadigos juridicos, esse Codigo de Etica das Ma-
nipulagBes Genéticas ndo possui natureza coercitiva. Trata-se, ao contrério,
de um instrumento destinado a orientar a reflexdo ética, caso a caso, sobre
0s procedimentos que serdo adotados NOs processos necessarios ao desen-
volvimento e inovagdo no campo da engenharia genética.

O trabalho de elaboracdo da proposta para o referido Cédigo vem sen-
do objeto de reflexdo na CTNBIo e foi oficialmente iniciado com publicacdo
de Portaria ministerial constituindo Grupo Executivo de Trabalho com esta
finalidade. Este suplemento especial, que conta com a participacédo de auto-
res com atuacdo em diversas areas do conhecimento, certamente contribuira
para fundamentar esse processo de construcéo.

Esper ABRAO CAVALHEIRO
Presidente da Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca (CTNBI0)

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um codigo de conduta



Bioética e normas regulatorias: reflexdes para o cédigo
de ética das manipulagdes genéticas no Brasil

Simone H. C. Scholze
Marcio Antonio T. Mazzaro

1. INTRODUCAO

A sociedade é um “sistema em aprendizagem”,* onde a ciéncia permi-
te desvendar o funcionamento da natureza, do proprio homem como ser
vivo e da sociedade como organismo complexo, em um processo permanen-
te de acumulacéo de conhecimento. Parece evidente que esse processo gera
tensdes, na medida em que, a cada nova camada de conhecimento agregada
ao acervo da humanidade, corresponderd, mais cedo ou mais tarde, a alguma
aplicacdo pratica, passivel de exploragdo econdmica.

O novo conhecimento, com freqtiéncia, abala valores vigentes que se
contraponham a sua aplicagdo pratica, ensejando um embate no qual as for-
cas inerciais de preservacao de valores modulardo a inser¢do econdmica da
inovacdo, enquanto 0s agentes sociais e econdmMIcOos pressionarao para ajus-
tar a escala de valores aos seus interesses. Essa tenséo é acentuada pelo cada
vez menor tempo decorrente entre a revelagdo do novo conhecimento e sua
aplicacdo — é a notoria reducédo da vida Gtil dos paradigmas.

O diagrama de forgas dessas tensdes antagonicas tera como resultante
nova normatizacdo no ordenamento legal, que buscara conciliar interesses e
valores. Trata-se de processo dinamico, cuja derivada é crescente, uma vez
que a producdo cientifica mundial é crescente,? ao gerar novos conhecimen-
tos, que levam a aplicacGes inusitadas e induzem o debate ético e a regulacéo
normativa. Ocorre que, neste processo, o fato econdmico per se &, em princi-
pio, desvinculado do exame moral.

! Marchetti, 1981, p. 282.
2 1dem.
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De acordo com Weber, no ensaio “Religious rejections of the world
and their directions”,®* a modernidade consiste na diferenciacdo de esferas
de valor, que incluem ciéncia, lei e moralidade, geradas em um processo
cultural de racionalizagdo — paralelamente a racionalizagdo compreendida
nos sistemas de Estado e da economia. A visdo da fragmentacdo da realida-
de em esferas especificas, em campos de experiéncia separados, remete a
diferentes valores a partir dos quais confere-se sentido a esses fragmentos de
realidade. A tentativa de recuperar a unidade perdida entre as esferas em
decorréncia do desencanto,* levara a buscar-se na ciéncia o substituto do
elemento agregador divino (teodicéia). A ciéncia transforma-se, entéo, na
religido de uma época desencantada.’

A esse proposito, retomando a abordagem que Marcuse anteriormente
oferecera sobre as relacbes entre ciéncia e sociedade, Habermas também
entende que ciéncia e tecnologia assumem o papel de ideologia e de forca
legitimadora de um sistema de dominacédo estatal — na medida em que se
tornam forga produtiva preponderante no contexto do capitalismo tardio.

“Os principios da ciéncia moderna foram estruturados a priori de modo
a poderem servir de instrumentos conceituais para um universo de controle
produtivo que se perfaz automaticamente; o operacionalismo tedrico passou
a corresponder ao operacionalismo pratico. O método cientifico que levou a
dominacdo cada vez mais eficaz da natureza passou assim a fornecer tanto
0S conceitos puros, como 0s instrumentos para a dominacgdo cada vez mais
eficaz do homem pelo homem através da dominacéo da natureza [...] Hoje a
dominacdo se perpetua e se estende ndo apenas por meio da tecnologia, mas
enquanto tecnologia, e esta garante formidavel legitimacdo do poder politi-
CO em expansdo que absorve todas as esferas da cultura [...]”.°

Para Habermas, o desafio colocado pela técnica somente pode ser
enfrentado mediante o debate politico eficaz, que ponha em relacdo, de modo
racionalmente vinculante, o potencial social do saber e do poder técnicos

*Weber, 1957, p. 323-359.

* A nogdo de desencanto em Weber significa a ruptura com a “visdo magica” ou religiosa, e a correspon-
dente ruptura entre fato e significado, fato e valor. Representa também a separagdo entre juizo de fato e
juizo de valor, ser e dever ser, sentido particular da neutralidade valorativa. Esse processo conduz a
separacdo, desarticulagdo e autonomia das esferas — economia, politica, ciéncia, arte, erotismo.

* Rabotnikof, 1989, p. 137-138.

8 Habermas, 1980. Ver também Freitag e Rouanet, 1993.

Edic&o Especial
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com o saber e 0 querer praticos. E necessario realcar o interesse e o controle
crescente da cidadania com respeito a ciéncia, seus limites e sua transforma-
¢do em instrumento ideoldgico.

No mundo contemporaneo, a pesquisa genética e a biotecnologia es-
tdo a demandar a reavaliacdo de valores e a revisdo do quadro normativo.

O avanco da ciéncia e tecnologia no Brasil, bem como o correspon-
dente debate ético e juridico, vem sendo estimulado, desde o inicio da Gltima
década, pela acelerada expansdo da pesquisa genética e a correspondente
regulacédo legal. Por essa razdo, tornou-se premente o exame dos respectivos
aspectos factuais, legais e valorativos. Um importante desafio para bioeticistas,
cientistas, legisladores, governos, e para a sociedade brasileira em geral, €
explorar as inter-relacdes entre o0 avango das ciéncias da vida — que sdo fatos
concretos —, 0 respectivo escopo normativo — representado pelas normas
legais e a auto-regulacdo profissional, — e a ética, que pertence a esfera axioldgica.
A dindmica expansdo do conhecimento cientifico mostra que os dominios
legal e ético apresentam carater provisorio e em constantes transformacades.
Vivenciamos essas influéncias reciprocas em diversas ocasides recentes:

- A clonagem da ovelha Dolly, na Escécia, em 1996, deu margem a intensos
debates, com especulacGes metafisicas, que as vezes extrapolam suas conse-
quéncias. Representou, no imaginario coletivo, a intervenc¢do direta do ho-
mem sobre a propria esséncia da vida. Esse foi, na verdade, um importante
passo dado pela ciéncia em direcdo a compreensdo dos mecanismos que
regem a vida e consistiu, de fato, na quebra de um dogma da biologia.

- A discussdo sobre o patenteamento de seres vivos, por ocasido da tramitacdo
da Lei de Propriedade Industrial, refletiu a preocupacédo com a apropriagdo
econdmica e legal da vida, com vastas implicacGes éticas e apreensdes quan-
to a eventuais deformacdes do processo de geragdo do conhecimento e suas
aplicacgdes.

- O debate sobre alimentos transgénicos deu relevo a questionamentos rela-

tivos ao controle dos desenvolvimentos cientificos, mas igualmente indicou
a necessidade de melhor percep¢do publica da ciéncia.

- O éxito e aampla repercussdo internacional do seqiienciamento genético, por

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um codigo de conduta
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cientistas brasileiros, da bactéria Xylella fastidiosa, a primeira praga agricola a
ter o genoma sequenciado, demonstrou que a ciéncia brasileira nada deixa a

dever as realizagGes dos grandes centros internacionais. A expansdo dessas
pesquisas tornam o Brasil um pais de reconhecida importancia nesse campo.

« Recentes noticias sobre pesquisas que fazem uso de células-tronco de embri-
des humanos para desenvolvimento de tecidos e 6rgdos vém suscitando a re-
flexdo sobre tais interferéncias, tendo em vista, sobretudo, o impacto na cons-
ciéncia coletiva e individual da possibilidade de clonagem reprodutiva de seres
humanos, com a qual ndo se devem confundir.

Nesse cenario, em decorréncia tanto do progresso cientifico e tecnoldgico,
predomina certo sentimento de incerteza quanto ao futuro de um mundo em
constante transformacéo, e da dimenséo do risco tecnoldgico, da inseguran-
ca juridica e da insuficiéncia da abordagem ética. Os cientistas tornaram-se
protagonistas das transformacdes sociais e 0 bindmio C&T tem profundas
repercussoes em todas as dimensdes da atividade humana. A ciéncia néo se
associa apenas as inovacdes tecnoldgicas que promove, mas gera também o
fato econémico. Ciéncia, tecnologia e economia sdo cada vez mais
interdependentes. A necessidade de alcangar rendimentos com os investi-
mentos em inovagao passou a exercer pressao sobre a conduta seguida no
campo da pesquisa cientifica.”

Com efeito, na avaliagdo do eminente Paulo Bonavides,® ja acolhendo o
neologismo “biodireito”, “vida, ética e direito sdo as trés facetas desta larga
problematica que se torna cogente e imperativa em busca de solucBes
impostergaveis, ante os desafios, as ameacas, as incertezas, as apreensdes cau-
sadas no mundo moral e juridico pelos avancos materiais da ciéncia e tecnologia
da vida, desde o advento da engenharia genética, da medicina gendmica, da
genética molecular, das eventuais manipulagdes de DNA, da clonagem de se-
res vivos, na qual se insere potencialmente o ser humano.”

Dai a necessidade da reflexdo sobre valores de referéncia que informem
e orientem a ciéncia, de uma ética que atenda ao sentimento de responsabili-
dade social. Dai a demanda de uma etica da responsabilidade que vincule
todos, especialmente os cientistas e os profissionais que aplicam os resulta-

"Schwartzman, 1995, p. 71.
¢ Bonavides, 2002, p. 73.
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dos da ciéncia. Nessas condicdes, coloca-se a questdo fundamental da con-
cepcdo de um projeto ético e de uma estrutura juridica que busquem a me-
Ihor conciliacdo entre progresso técnico-cientifico e a capacidade de aperfei-
coamento do espirito humano.

O avango das pesquisas genéticas promovem, portanto, a crescente
mobilizacdo social com respeito a absorcdo dos resultados dessas pesquisas
— reagdes positivas com respeito aos beneficios aportados e reacdes negati-
vas quanto aos riscos. Quando se tratam de riscos, ndo se esta lidando ape-
nas com a incerteza cientifica e tecnologica, mas também com a incerteza
ética e moral. Com respeito a primeira ordem de incertezas, a sociedade
responde com o estabelecimento de regulacdo técnica e juridica mais restri-
ta, como no campo da biosseguranca e da propriedade e comércio desses
bens de alto conteddo tecnolégico, que resultam da biotecnologia. Relativa-
mente a segunda categoria de incertezas, verifica-se a necessaria intensifica-
¢do do debate ético.

Tal fenémeno pode ser claramente observado seja no &mbito politico
dos paises e no contexto académico e do Terceiro Setor, com a crescente
formacéo de comités, conselhos, associacdes e grupos de estudos bioéticos,
seja, ainda, no campo internacional, no seio dos organismos multilaterais,
com a negociacéo de declaracOes de direitos e de diretrizes especificas sobre
a matéria no quadro de tratados internacionais. Nesse sentido, ndo s6 0s
debates em comités e outras instancias de reflexdo e normatizagao fornecem
subsidios a bioética, mas, também, de forma reciproca, esta fornece elemen-
tos para fomentar o debate, por meio da eleicdo de principios e da constru-
¢do de modelos tedricos para a resolugdo de conflitos.

Entre os mecanismos para essa resolucdo de conflitos bioéticos propos-
tos na literatura especializada, analisados sob a perspectiva teorica, € por mui-
tos autores considerado promissor o recurso a Teoria da Etica Comunicativa
de Jurgen Habermas e Karl Apel.® Trazida para o campo do direito, a ética
comunicativa pode ser um instrumento Util para restabelecer, por meio da
norma juridica (o biodireito), o valor moral (bioética) do fato (o avango do
conhecimento biologico e suas aplicagdes). Dessa maneira, restaura-se a visao
integrada do mundo, rompida pelo conflito entre o fato e a abordagem ética.

° Habermas. 1984.
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Conceitos basicos e sua protecdo legal — como dignidade humana, au-
tonomia, liberdade de escolha, integridade da pessoa humana, igualdade,
egliidade e ndo-discriminacdo, justica e solidariedade, precaucéo,
responsibilidade e direito a privacidade — sdo também essenciais para esta-
belecer a base principialistica de uma agenda bioética.

Como foi ressaltado durante a mesa redonda de ministros da Ciéncia
em “Bioética: Implicagdes Internacionais”, realizada pela Unesco em outu-
bro de 2001, devem ser consideradas a diversidade e a pluralidade dos valo-
res humanos que orientam o debate ético. Cada uma dessas dimensdes deve
ser levada em consideragdo, sem discriminagdes ou privilégios. Determina-
dos principios ndo devem ser adotados em detrimento de outros.

2. ETicA, MORAL E DIREITOY

O uso e a historia conferem as palavras um sentido especifico que lhes
agrega conotacdes proprias. Ndo é o caso de adentrar em uma discussao
etimoldgica demasiado extensa. No entanto, para a melhor compreensao do
significado que o termo bioética comporta contemporaneamente, é necessa-
rio recorrer a compreensdo de sua génese e a distingdo essencial entre moral
e ética, de um lado, e direito, de outro.

A palavra bioética é primeiramente usada pelo médico oncologista Van
Rensselder Potter, da Universidade de Winsconsin, na obra “Bioethics: bridge
to the future”, publicada em janeiro de 1971.* Potter é quem primeiro pro-
p6e uma nova disciplina chamada bioética, que se converteria em uma pon-
te entre duas dimensdes da cultura: a cientifica e a humanistica.

Por outro lado, relativamente a ética e a moral, hoje seria razoavel
conceber essa distingdo, qualificando a primeira como a ciéncia dos funda-
mentos ou principios da acdo, e a segunda como o conjunto de normas que
regulam a agio humana. Etica seria, entio, consoante & concepgao axiologica
que se adote, a ciéncia do bem e do mal, a ciéncia da moral, o estudo dos
fundamentos da moral, o conjunto de principios que guiam as a¢des huma-

°Vide Scholze, 1997.
' Para conhecer detalhadamente a disputa pela paternidade do termo bioética, Cf. Reich, Warren T. “Il
termine ‘bioetica’ - nascita, provenienza, forza”.
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nas, os critérios e teorias sobre o comportamento correto. Moral, por sua
vez, é um imperativo de conduta individualmente assumido, cuja observan-
cia ndo esta condicionada a coercédo externa.

Assim como a moral e a ética, também o direito se desenvolve na
esfera axioldgica. No entanto, vai-se distinguir conceitualmente daquelas,
seja por seu carater coercitivo, seja pela forma de manifestar-se — a lei.

N&o raro, mas com especial intensidade no século XX, o direito é con-
frontado com situagBes novas decorrentes dos avangos cientificos e
tecnoldgicos, seja em seus desdobramentos nos sistemas de controle e produ-
¢éo de bens e servicos e das relagdes econdmicas, seja nas transformagdes das
relacGes interpessoais. Muitas vezes, sua resposta consiste em avocar as rela-
¢Oes sociais emergentes, positivando, regulando ou reconhecendo judicialmente
tais relagdes. Ou, ainda, aplicando a essas novas situagdes sociais 0s principios
gerais do direito, como a autonomia individual e a dignidade da pessoa. Em
uma terceira situacdo, menos frequiente, a norma juridica pode-se configurar
de tal forma flexivel a permitir sua incidéncia sobre concepc@es sociais inova-
doras, refletindo novos principios axioldgicos.

O recurso a intervencdo do direito positivo, todavia, deve levar em
consideracdo diversos cuidados. Cabe a instrumentalizagdo juridica resolver
essencialmente os problemas que ndo podem prescindir de tal intervencao e
sobre os quais ndo exista qualquer possibilidade de acordo; deve apresentar-
se flexivel e aberta a valores inovadores e novas matérias, de modo a néo
abordar com critérios rigidos as perspectivas e situacdes associadas as prati-
cas e pesquisas biomédicas e biotecnoldgicas; ha, por fim, que ser diversificada,
para ndo recorrer unicamente a regulacdo positivada, mas também a cons-
trucdo jurisprudencial, conferindo preponderancia a funcéo de interpretar e
aplicar aos novos conflitos as disposi¢cdes normativas e jurisprudenciais ja
existentes, suscitando novas possibilidades interpretativas e regulatorias.

Com respeito especificamente aos procedimentos do direito no ambi-
to das ciéncias da vida, devem ser consideradas escalas de regulacao de dife-
rentes graus, desde o tradicional controle deontoldgico da comunidade cien-
tifica e médica, as garantias administrativas procedimentais, os tipos civis de
protecdo, até as disposicdes de carater penal. Tal forma de regulacdo
hierarquizada com diferentes graus de intensidade, a exemplo de outros se-
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tores da atividade humana, também aplica-se a biotecnologia e as ciéncias
biomédicas. No entanto, é necesséario flexibilizar adequadamente sua inci-
déncia para permitir a maior liberdade possivel dos agentes, sem prejuizo da
prevencdo de desvios socialmente indesejaveis.

Notadamente com respeito ao direito penal, dada a gravidade do pro-
cesso criminalizador, a intervencdo deve orientar-se pelos principios tradicio-
nais desse dominio, quais sejam, de intervencao minima e ultima ratio, isto €,
apenas quando instrumentos juridicos extrapenais se revelem insuficientes
ou quando se trate de conduta particularmente ofensiva frente a bens e valo-
res dignos de protecéo especial. Logo, o primeiro filtro limitador e sancionador
devem ser as normas de direito civil e de direito administrativo, na esfera do
ressarcimento civil ou da san¢do administrativa.

No entanto, nem toda mudanga que resulte das novas conquistas no
campo biotecnoldgico e da pesquisa biomédica tem pronta recepcdo pelo
direito. E essa, essencialmente, a adverténcia de Alberto Silva Franco:

[...] o Direito encontra-se aprisionado ao dogma da eficiéncia de seu
equipamento conceitual: toda e qualquer mudanca no mundo da realidade,
qualquer que seja o setor, sera absorvida, sem precipitacdes na teia juridica.

Nada mais incorreto. Obstinar-se em néo ver, fechar os olhos, enterrar
a cabeca na areia sdo posicionamentos que nao acarretam nem o desapareci-
mento das inumeraveis questdes provocadas pela reproducgdo assistida ou
pela engenharia genética, nem servem para paralisar as descobertas cientifi-
cas que ja se extravasam para enfoques que poem em risco a propria espécie
humana. Além disso, a inseminacéo artificial, a fecundacéo in vitro e a enge-
nharia genética versam sobre problemas que afetam, direta e imediatamente,
os préprios fundamentos da sociedade atual — e 0s conceitos construidos
pelo Direito se revelam de todo ultrapassados.®

Naturalmente, o direito ndo pode prever o0 progresso das pesquisas,
tampouco suas consequéncias. Assim, muitas vezes em areas de fronteira do
conhecimento, o direito ndo esta em condicOes de oferecer respostas imedia-
tas, adequadas e validas para realidades ou fendmenos sociais novos, como as
pesquisas no campo das ciéncias da vida. Logo, adverte Jean Bernard: “Ao

2 Sjlva Franco, 1996.
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lado da bioética, a jurisprudéncia parece dever ser preferida as leis. Esta
preferéncia é justificada pela rapidez dos progressos da pesquisa que tornam
obsoleta tal lei relativamente recente”.?

Tendo em vista que a norma legal resulta da interacdo entre fato e
valor. Em primeiro lugar, para que haja consisténcia, essa relacdo causal
deve ter base em fatos solidos e fundamentados. Como ressaltado pelo estu-
do “Transgenic Plants and World Agriculture”, preparado sob 0s auspicios
das Academias Nacionais de Ciéncia e da Academia de Ciéncias do Terceiro
Mundo, “os avangos cientificos requerem um sistema aberto de intercambio
de informagdes, no qual os argumentos sdo estabelecidos por evidéncias
verificaveis”. A ciéncia precisa ser parte das solugdes e ndo dos problemas.
Com ciéncia e tecnologia had maior probabilidade de se adotarem politicas
publicas bem orientadas; sem C&T, tais politicas seguramente néo serdo efi-
cazes. Em segundo lugar, a proposicéo de novas leis para controle de novos
avancos cientificos, é necessario percorrer a fase crucial de debates éticos.
Finalmente, a proposi¢do do elemento normativo deve focalizar questdes de
contorno, como apropriacdo e controle legais do conhecimento biol6gico,
protecdo dos direitos humanos, propriedade intelectual, biosseguranca, além
dos riscos associados aos progressos cientificos e tecnolégicos. Para esse
fim, é ndo apenas valido, mas recomendavel, que se examinem comparativa-
mente as legislacdes nacionais, bem como os acordos internacionais.

Além disso, os valores inerentes a pesquisa biologica devem ser consi-
derados a luz das correntes discussdes da bioética e no contexto dos debates
conduzidos por comités cientificos e organizacBes nacionais e internacio-
nais. Tais debates incluem a emergéncia do chamado biodireito, das declara-
¢Oes internacionais de direitos, bem como das normas de conduta profissio-
nal que regem a deontologia.

Vale reproduzir a adverténcia de Noélle Lenoir,** no sentido de que a
bioética ndo substitui, mas, antes, assiste e orienta o direito na producéo de
normas legais relativas as ciéncias da vida. Posteriormente ao fato cientifico,
aregulacdo ética é legitima e fundamental, embora néo exclusiva, medida de
controle social. O passo seguinte, e por vezes necessario, é representado
pela formulacgdo e aplicacdo da norma juridica.

** Bernard, 1990, p. 249.
 Lenair, 1996.
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3. QUESTOES ATUAIS EM BIOETICAS

A bioética cobre uma ampla gama de questdes, que incluem desde a
procriacdo assistida, diagnosticos pré-implantacdo, clonagem e pesquisas com
células-tronco embrionarias, clonagem terapéutica e clonagem reprodutiva,
doacdo de 6rgdos, participacdo de seres humanos em protocolos de experi-
mentagdo e em testes clinicos, terapias génicas, seqiienciamento genético e
uso dos dados, genética comportamental e neuroética, até questdes relativas
ao fim da vida. Organismos geneticamente modificados (OGMs) configu-
ram uma das mais instigantes questdes contemporaneas relacionadas aos
progressos da pesquisa e um dos temas centrais da bioética.

Entre esses avancos, as pesquisas com células-tronco embrionarias
incluem-se também entre as questdes mais polémicas. Tais pesquisas permi-
tirdo, num futuro nédo distante criar 6rgdos e tecidos para transplantes, por
exemplo. Mas essa perspectiva benéfica a sociedade confronta-se com ques-
tbes complexas, como a relativa a geracdo de embrides para uso exclusivo
em pesquisa.

Com relacédo a clonagem humana reprodutiva, definida na Declaracdo
Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos como prética contra-
riaa dignidade humana (art. 11), seria realmente uma questéo crucial o argu-
mento de que envolve uma inaceitavel instrumentalizacdo do ser humano?
Seria a clonagem terapéutica procedimento aceitavel, sobretudo ao conside-
rar-se a possibilidade de tratamento de doencas incuraveis e incapacitantes?
Conduziria necessariamente a clonagem reprodutiva?

No campo juridico, identificam-se temas de relevantes interface como:
a protecéo aos direitos da pessoa humana (que compreende aspectos ligados
a inviolabilidade, dignidade, livre e informado consentimento, privacidade,
ndo discriminagdo); discutem-se também os possiveis impactos do uso des-
sas informacdes face ao direito a privacidade dos individuos; regimes de
patente; equidade no acesso ao conhecimento e ao tratamento médico, em
nivel pessoal, nacional e internacional.

De grande importancia e atualidade no Brasil, esses temas, em boa
medida, vém sendo objetos de politicas publicas. O governo brasileiro atua
nesse campo por intermédio da legislacdo de biosseguranca e da Comissdo
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Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBI0), vinculada ao Ministério da
Ciéncia e Tecnologia, bem como por meio do Conselho Nacional da Satde
e do Comité Nacional para Etica na Pesquisa (Conep), no &mbito do Minis-
tério da Saude, e das resolucdes com forca legal do Conselho Federal de
Medicina.

A legislacéo federal de biosseguranca e as Instru¢cdes Normativas da
CTNBIo estabelecem condicdes para a realizacdo de terapia genética e a
proibicdo legal para a clonagem humana e o uso de células-tronco em pes-
quisa, exceto para propositos terapéuticos, mediante aprovacdo da CTNBIo
e sua supervisdo. Também com relacdo aos OGMs, apesar do impedimento
judicial a sua liberacdo em escala comercial — que, hé razbes para crer, serdo
em breve removidos —, a avaliacdo e 0 monitoamento cientifico tém sido
conduzidos com competéncia e precaucdo por meio da CTNBIo.

O Brasil tem especial interesse e esta apto a participar da revolugdo
biotecnoldgica mundialmente em curso, principalmente nos campos da pes-
quisa agricola e da saude. Alem dos esfor¢os da Embrapa, Fiocruz, universi-
dades e institutos federais e estaduais de pesquisa, 0 Programa de Biotecnologia
e Recursos Genéticos, do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, e dos Fundos
Setoriais de Saude e de Agronegdcios, investem consideraveis e crescentes
volumes de recursos humanos e materiais. O Programa Genoma Brasileiro e as
redes nacional e regionais de pesquisas genémicas e protedmicas foram esta-
belecidos nos ultimos dois anos, a fim de incrementar a competéncia nacional
nesse dominio. A rede nacional inclui 25 laboratdrios, em todas as regides do
Brasil, e seu primeiro projeto permitiu a conclusdo do seqtienciamento da
Chromobacterium violaceum, microorganismo somente encontrado no Rio Negro,
na Amazonia, cujo estudo é promissor ndo apenas no tratamento da
Leishmaniose e da doenca de Chagas, como também no uso para desenvolvi-
mento de polimeros biodegradaveis. Além disso, foram estabelecidas sete Re-
des Regionais de Genoma para seqlienciamento de fungos e bactérias rela-
cionadas a pesquisa em salde e agricultura tropical. Essas redes envolvem 42
instituicdes e mais de 220 pesquisadores de diferentes partes do pais, incluin-
do os estados menos avancados em C&T.

A biotecnologia e as manipula¢Bes genéticas compreendem um con-
junto de técnicas, que certamente influenciardo o futuro direcionamento das
pesquisas. No entanto, é necessario reconhecer que, no mundo contempora-
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neo, verifica-se substancial desconfianca publica na ciéncia. Os governos,
muitas vezes, carecem de coeréncia nas politicas publicas adotadas com rela-
¢do ao resultado do uso dessas técnicas e ainda ndo elaboraram ou
implementaram instrumentos legais adequados e infra-estruturas institucionais
adequadas. Como resultado, na maioria dos paises, ndo ha consenso acerca
de como a biotecnologia, e em particular os OGMs, podem ser Gteis na su-
peracdo dos desafios-chave relativos a satde, alimentacdo, agricultura e meio
ambiente.

Por essa razdo, € necessario intensificar os debates relativos a
biosseguranca, seu fortalecimento no contexto institucional e criar condi-
¢Oes adequadas de implementacéo da biotecnologia moderna, tanto com re-
lacdo a experimentos laboratoriais e testes de campo que possam envolver
riscos bioldgicos, quanto seu uso em escala comercial, de modo a evitar
consequiéncias negativas para a saide humana ou impactos ambientais inde-
sejaveis. Desde a década de 70, procedimentos e normas técnicas de segu-
ranca bioldgica vém sendo definidas e aplicadas, em decorréncia da presséo
dos préprios cientistas e de organizacGes ambientais, bem como por forca de
interesses cientificos, tecnoldgicos ou econdmicos dos paises.

Nesse sentido, considerando a necessidade de preservar a salde da
populacdo, 0 meio ambiente e a biodiversidade, de modo a garantir a ade-
quacdo dos procedimentos envolvendo a biotecnologia e a engenharia gené-
tica, por iniciativa do Poder Executivo, o Congresso Nacional aprovou em
1995 a Lei de Biosseguranga (Lei n° 8.974/95), apds cinco anos de debates.
Essa lei criou a CTNBIo, integrada por representantes do MCT, dos ministé-
rios que detém competéncias na area de fiscalizacdo — Salde, Agricultura e
Meio Ambiente, Educacédo e RelacBGes Exteriores, de representantes da co-
munidade cientifica, érgdos de defesa do consumidor, de protecéo a satde
do trabalhador e do setor produtivo.

Entre outras competéncias, a CTNBIo € responsavel pela elaboracédo
e fiscalizagdo do cumprimento de normas e regulamentacéo de atividades
envolvendo construcgdo, cultivo, manipulagdo, uso, transporte, armazenagem,
comercializagdo, consumo, liberacéo e descarte de OGMs, num esforco de
protecdo a vida, a salde e ao meio ambiente. Nos termos da Lei de
Biosseguranca a CTNBio esta incumbida da proposicdo do Codigo de Etica
das Manipulagdes Genéticas.
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4. BIOETICA E NORMAS REGULATORIAS: RACIONALE DO CODIGO DE ETICA
DAS MANIPULACOES GENETICAS NO BRASIL

A sociedade percebe 0 qudo necessario tornou-se a identificacdo de
principios orientadores e o estabelecimento de normas legais relativas aos
rapidos avancos da ciéncia nesse campo do conhecimento. E, nesse aspecto,
algumas questdes sobrelevam: quais seriam os limites de tais normas e es-
truturas institucionais e regulatorias? Em que medida estaria a comunidade
disposta a segui-las e observa-las? Qual seria o papel dos poderes publicos e
dos especialistas e da prépria sociedade organizada?

A Convencéo sobre Direitos Humanos e Biomedicina do Conselho da
Europa, aprovada em 1997, claramente demonstra os beneficios que podem
representar para a comunidade internacional a adogdo de um instrumento,
obviamente ndo-vinculante, que abranja os campos da bioética. A Unesco
também recebeu da Assembléia Geral das Nagdes Unidas a missao de elabo-
rar e propor um instrumento universal de bioética que permita aos Estados
Membros construir consensos sobre principios éticos e que, conseqliente-
mente, possa-se refletir nas respectivas legislacdes nacionais.

Apresenta-se, a seguir, breve sumario, no contexto nacional e inter-
nacional, dos instrumentos legais afetos a bioética e a institucionalizacdo
dos principais mecanismos colegiados de debate e deliberagéo:

a) No Brasil

- Constituicdo Federal de 1988, art. 1° e art. 5°, IX — protecéo a dignidade
humana; foram recepcionadas as disposi¢des legais sobre os direitos da per-
sonalidade, admitiu-se a autonomia do sujeito para tomar decisfes sobre seu
corpo, e permitiu somente a disposi¢do do corpo orientada pela solidarieda-
de social (art. 199, § 4), vedada em lei ordinaria a alienacdo onerosa de
partes, tecidos e érgdos humanos, ainda que para fins terapéuticos; diante de
possiveis riscos da biotecnologia, o texto constitucional também trabalha
com a perspectiva da protecdo a saude e ao meio ambiente (art. 225, inc. 11
eVdo§1°).

- Cadigos Civil e Penal, em numerosos dispositivos.

- Deontologia: normas profissionais, instituicdes reguladoras e instituicoes
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de classes, como os Conselhos Federal e Regionais de Medicina, a Sociedade
Brasileira de Bioética etc.

« Conselho Nacional de Salde — Decreto n° 93.933, de 14/01/1987.

« Lein®8.489/1992 e Decreto n° 879/1993 sobre remocéo de tecidos, 6rgaos
e outras partes do corpo humano para prop6sitos humanitarios e cientificos.

« Lei n®8.501/1992, sobre a utilizacdo de cadaveres.

« Lei n©8.974/1995, que regulamenta incisos do § 1° do art. 225 da Consti-
tuicdo Federal, relativamente ao uso de técnicas de engenharia genética e
liberacdo de organismos geneticamente modificados no meio ambiente e cri-
acdo da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBI0), responsa-
vel pela biosseguranca de OGMs e pela elaboracio do Codigo de Etica das
Manipulacdes Genéticas.

«Resolugdo n° 196796, do Conselho Nacional de Saude, que estabelece nor-
mas sobre pesquisas envolvendo seres humanos e que cria 0 Comité Nacio-
nal para Etica em Pesquisa, vinculado ao Ministério da Saude (Conep).

- Lei n®9.279/96, que regula direitos e obrigac6es relativas a propriedade
industrial, incluindo a proibicdo de patenteamento de seres vivos, exceto 0s
microorganismos geneticamente modificados.

« InstrucGes Normativas da CTNBIo n°® 8/1997 regulacéo de manipula¢tes
genéticas e clonagem de seres humanos, e 9/1997 sobre intervengdes gené-
ticas em humanos.

« Tramita no Congresso Nacional o Projeto de Resolugdo N° 18/99, que cria
0 Conselho Brasileiro de Bioética, junto a Comissdo de Assuntos Sociais do
Senado.

« PLS 285799, de autoria do Senador Sebastido Rocha, que “regulamenta a
experimentacdo tecnico-cientifica na area da engenharia genética, vedando
0s procedimentos que visem a duplicacdo do genoma humano com a finali-
dade de obter clones de embrides de seres humanos”.
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b) Na Europa

- Comissdo Warnock sobre fecundacéo e embriologia humana, na Inglaterra,
em 1982,

- Comissdo Benda sobre fecundacédo in vitro, analise do genoma e terapia
genética, na Alemanha, em 1985.

- Comissdo Santossuosso sobre fecundacéo artificial humana e tratamento
do embrido, na Italia.

- Comissdo do Legislativo da Espanha que elaborou um informe sobre fe-
cundacéo in vitro e inseminacéo artificial humanas, em 1986.

- Na Franga, foi instituido por decreto presidencial de 1983 o Comité Con-
sultivo Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida e da Satide da Franca e na
Inglaterra, onde a idéia de institucionalizar um comité governamental de
ética pareceu inoportuna, a Fundagdo Nuffield, de natureza privada, criou o
Conselho de Bioética em 1988. Ambos emitem pareceres, proposicdes e re-
comendacdes, mas ndo sdo instancias decisorias, com qualquer espécie au-
toridade politica formal, tampouco formulam leis.

- No contexto europeu, o0 Conselho da Europa por intermédio do Parlamen-
to Europeu e do Comité ad hoc d’Experts pour les Sciences Biomédicales,
criado em 1985 e transformado em Comité Directeur sur la Bioéthique (CDBI)
em 1992.

- Em setembro de 1996, o Conselho da Europa, reunido em Estrasburgo,
aprovou a primeira normativa européia sobre manipulacéo genética humana.

- Em fevereiro de 2002, a Camara dos Lordes britdnica decidiu permitir a
producdo de embriGes humanos para pesquisa cientifica.

¢) Nos Estados Unidos

« Informe Belmont, de 1978, resultado dos trabalhos da National Commission
for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research,
criado no ano anterior pelo Congresso norte-americano. O Informe Belmont,
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orientado pelos tradicionais principios da autonomia, da beneficéncia e da
justica, fundou a metodologia da bioética estabelecendo normas de conduta
médica e de protecéo de seres humanos em atividades de experimentacao e
para a aplicagdo do Codigo de Nuremberg de 1947 e da Declaragdo de Hel-
sinque de 1964.

« No setor ndo-governamental, destacam-se duas instituicdes pioneiras nos
estudos bioéticos: o Joseph and Rose Kennedy Institute for the Study of
Human Reproduction and Bioethics, vinculado & Universidade de
Georgetown, em Washington D.C., fundado em 1971; e o Institute of Society,
Ethics and Life Sciences, mais conhecido como Hasting Center, criado em
1969, em Nova York.

- Também ressaltam-se no cenério norte-americano as atividades do Council
for Responsible Genetics, criado em 1983, em Massachusetts, por cientistas
preocupados com o desenvolvimento e o uso descontrolado da biotecnologia.

« Projeto Genoma Humano, em 1990, estabeleceu uma instancia de estudos
éticos, o Ethical, Legal and Social Implications Research Program (Elsi),
que apoia pesquisas basicas e aplicadas para analisar questdes éticas, legais e
sociais envolvendo a investigacdo genética humana.

« Em outubro de 1995, o presidente dos Estados Unidos, Bill Clinton, insti-
tuiu a National Bioethics Advisory Commission (NBAC),* com as funcdes
de assessorar e emitir recomendagdes ao National Science and Technology
Council a respeito de politicas, diretrizes e regulacGes relativas a bioética
resultantes de pesquisas e praticas clinicas na area da biologia humana e
comportamental e suas aplicacBes, bem como de identificar os principios
que governam a conduta ética na pesquisa. Os 18 membros da NBAC nomea-
dos representam as areas da filosofia, teologia, direito, medicina, biologia e
outras ciéncias sociais e comportamentais, tendo-se fixado como primeiro
tema a abordagem da protecgdo dos direitos e do bem-estar de seres humanos
sujeitos a pesquisa e a questdo do gerenciamento e uso das informacGes
genéticas.

« Em agosto de 2001, o Presidente George W. Bush criou o Conselho de

% Enderego na Internet: http://www.nih.gov/nbac/nbac.html
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Bioética, para assessoramento a Casa Branca; seus 18 membros foram no-
meados em janeiro de 2002.

d) No contexto multilateral

- Declaracdo de Helsinque da Associacdo Médica Mundial, recomendacges
para orientacdo de médicos quanto a pesquisa biomédica envolvendo seres
humanos, adotada pela 18" Assembléia Médica Mundial, em junho de 1964,
e sucessivas revisoes.

- O Comité Internacional de Bioética (CIB) e 0 Comité Intergovernamental de
Bioética (CIGB) da Unesco, * instalados em 1993, sdo as mais importantes
instancias multilaterais dedicadas ao debate ético de alcance mundial. Seus 50
membros, representantes das mais diversas areas do conhecimento, pertencem
a 35 nacionalidades. A missdo principal do CIB é de indole juridica, funda-
mentada no mandato atribuido ao diretor geral pela Resolucédo 27C/5.15 da
Conferéncia Geral da Unesco, de 15/11/93, que determinou a preparagao “de
um instrumento internacional para a prote¢do do genoma humano”.

- Declaragédo Universal sobre o0 Genoma Humano e os Direitos da Pessoa
Humana, adotada unanimemente e por aclamacdo pela Conferéncia Geral
da Unesco em novembro de 1997 e pela Assembléia Geral da ONU no ano
seguinte. Funda-se sobre o conceito genoma humano como patrimonio co-
mum da humanidade.

« Mesa redonda de ministros da Ciéncia, em outubro de 2001, convidou a
UNESCO a examinar a possibilidade de desenvolver, a partir da Declaracdo
Universal sobre o0 Genoma Humano e os Direitos da Pessoa Humana, um
instrumento universal sobre bioética.

- A 562 Assembléia Geral das Na¢6es Unidas, em novembro de 2001, aprovou
mediante recomendacéo de seu Comité Legal, resolucéo para estabelecimento
de grupo de trabalho que realizara estudos sobre clonagem humana reprodutiva
— sob coordenagdo da Unesco, juntamente com outras agéncias das Nacgdes
Unidas. Como resultado, comega a ser examinada a elaboragéo de uma nova
convencdo internacional para banimento da clonagem reprodutiva humana.

* Endereco na Internet: http://www.Unesco.org/ibc/uk/genome/index.html
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4.1 CONSIDERACOES RELATIVAS A ELABORACAO DO CODIGO DE ETica
DAS MANIPULACOES GENETICAS

No Brasil, a elaboragdo de normas para a biotecnologia, na primeira
metade da década de 90, ndo foi precedida por debates éticos aprofundados,
em decorréncia da propria aceleracéo das pesquisas nesse campo e da neces-
sidade de sua rapida regulagdo técnica. Embora tenha-se subvertido o pro-
cesso normal em que o debate ético em sociedade antecede a producdo le-
gal, a nova legislacdo corretamente preveé a discussao e a ado¢do de um Co-
digo de Etica das Manipulacdes Genéticas. Atualmente, considerando-se néo
apenas 0s progressos alcancados pela comunidade cientifica nacional, mas
também pelas crescentes demandas sociais, é hora de enfrentar esse desafio
e intensificar os entendimentos para proposicao desse instrumento.

Com esse propdsito, o Ministério da Ciéncia e Tecnologia instituiu
Grupo de Trabalho, composto por membros oriundos de varios segmentos,
tanto cientifico quanto juridico, com o apoio técnico e administrativo da
CTNBIo, que deve, no prazo de seis meses, elaborar uma proposta a ser
submetida ao Plenario da Comissédo, que o encaminhara a aprovacdo do Mi-
nistro da Ciéncia e Tecnologia. Cumpre ressaltar que passo necessario das
atividades do Grupo de Trabalho é a realizacdo de audiéncia publica, com
vistas a ampla apreciacdo e debate da proposta.

Com vistas a0 mais claro e objetivo encaminhamento, o trabalho de
elaboracdo do Cadigo de Etica deve ser precedido da formulagdo de Termos
de Referéncia, que contemplariam, entre outros, os seguintes elementos:

a) Natureza das normas de um Cédigo de Etica

Sem a pretenséo de entrar no classico e ancestral embate jus positivismo
versus jus naturalismo ou apresentar licdo mais profunda de Introducdo ao
Direito, mas tendo unicamente em vista a funcionalidade para os fins deste
breve estudo, conviria recordar, de forma sucinta, algumas distin¢des entre
as normas que integram a esfera moral e as que conformam o mundo juridi-
co. Para isso, entre 0 numerosos juristas que abordam o tema, recorremos ao
ensinamento de Miguel Reale."

" Reale, 1996, p. 620 e seguintes.
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A primeira dessas reflexdes indica que na estrutura de qualquer norma
ética estdo expressos juizos de valor ao qual se liga uma sancéo, isto €, uma
forma de garantir-se a conduta que, em funcdo daquele juizo é declarada
permitida, obrigatoria ou proibida. A possibilidade de incidéncia de uma
san¢do sobre a conduta ja bastaria para conferir imperatividade a norma
ética, posto que esta integra 0 mundo do “dever-ser”, em oposi¢do a0 mun-
do do “ser”, que pertence o fato cientifico.

No entanto, a despeito dessa regra comum, a norma juridica e a norma
moral — ambas inseridas no mundo da ética, podem ser distinguidas com
base em trés perspectivas essenciais: quanto a natureza do ato; quanto a
forma; e quanto ao objeto ou conteudo.

Esquematicamente, conforme a primeira dessas perspectivas, a nor-
ma moral caracteriza-se como bilateral (no sentido de intersubjetividade),
a0 passo que o direito é essencialmente bilateral atributivo, ou seja, requer
que exista uma certa ordem objetiva de exigibilidade da conduta, que autori-
za 0s sujeitos de uma relacdo a pretender, exigir ou a fazer garantidamente
algo. Além disso, ainda sob a Otica da natureza do ato, a norma moral visa
mais a intencdo, partindo da exteriorizacdo, a0 passo que a norma juridica
visa, predominantemente, ao ato exteriorizado em si.

Relativamente & forma, a norma moral nunca é heterénoma, mas au-
tbnoma, ou seja, ndo tem validade objetiva independentemente, que se situe
a revelia da opinido e da vontade dos obrigados; a norma juridica é
heterdbnoma, isto é, vale objetiva e transpessoalmente, ou seja, € posta por
terceiros e o0s sujeitos da relacdo estdo obrigados a cumprir. Ainda quanto a
forma, outra caracteristica que constitui marco distintivo fundamental entre
direito e moral diz respeito a coercibilidade: a norma juridica é coercivel; a
moral é incoercivel. A coercibilidade é a expressdo técnica que designa a
plena compatibilidade do direito com a for¢a — embora essa coagdo ndo seja
efetiva, mas potencial, e se exerga em decorréncia, entre outros fatores, da
possibilidade de incidéncia da sancdo legal. Por outro lado, a norma moral
funda-se na espontaneidade e é insuscetivel de coacéo, embora também pos-
sa ser suscetivel a sancéo na esfera moral.

Finalmente, ainda na avaliacdo de Reale, quanto ao objeto ou contel-
do, a moral visa de maneira imediata e prevalescente ao bem individual, ou
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aos valores da pessoa; a norma juridica visa de maneira imediata e
prevalescente ao bem social ou aos valores da convivéncia.

Esta é, portanto, uma das mais importantes licGes a se ter em mente
nas reflexdes que antecedem a elaboracéo do Cddigo de Etica.

b) Escopo do Cddigo de Etica

A delimitacdo do escopo do Cddigo de Etica deve tomar como
parametro inicial a prépria definicdo de biosseguranca, tal como prevista na
Lei n°8.974/95, que regulamenta incisos do § 1° do art. 225 da Constitui¢éo
Federal, ou seja “normas de seguranca e mecanismos de fiscaliza¢do no uso
das técnicas de engenharia genética na construcdo, cultivo, manipulacéo,
transporte, comercializacdo, consumo, liberagédo e descarte de OGMs, vi-
sando a protecédo da vida e da saude do homem, dos animais e das plantas,
bem como 0 meio ambiente.” E, nesse aspecto, cuidado especial deve ser
tomado no sentido de ndo se confundir normas técnicas de biosseguranca
com a conduta ética das pesquisas que envolve manipulacdo genética. Esse
terreno requer grande cuidado, pois nele as normas técnicas, regidas por fa-
tores l6gicos, coexistem com as normas éticas, regidas por fatores axiologicos.®

Note-se, portanto, que a Lei de Biosseguranca trata de pesquisas afe-
tas as areas humana, animal e vegetal. Haveria, portanto, que delimitar com
clareza as consideracdes éticas a serem focalizadas com relagdo a cada uma
dessas categorias de pesquisa e precisar quais estariam fora do escopo do
Cadigo.

Consideracdes éticas sobre manipulacdo
genética de material humano

No que diz respeito ao status juridico do corpo humano, em oposi¢do a
visdo dualista de um corpo objeto, submetido a vontade racional — que seria
sujeito —, a concepcéao ocidental do direito afirma a indivisibilidade entre
corpo e espirito. O homem ¢é entidade fisica e psiquica que forma um todo
indissociavel. Ao proclamar a unidade do homem, o direito afirma também a
inviolabilidade e intangibilidade do corpo humano. Dessa condicéo, oponivel

'8 1dem, p. 451.
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a terceiros, decorrem o direito a vida, a integridade fisica e mental, a segu-
ranca, a liberdade de ir e vir, expressos nas normas juridicas. Outra decor-
réncia, refere-se a protecdo da pessoa contra si mesma; os limites colocados
a faculdade de dispor de seu proprio corpo, porque este ndo pode ser objeto
de um direito de propriedade que comporte usus et abusus. A comercializacdo
do corpo humano, por exemplo, é geralmente condenada — a excecéo de
casos licitos devido a integridade, utilidade direta e proporcionalidade do
ato praticado, como no caso de procedimentos médicos justificaveis pela
necessidade terapéutica.

No entanto, verifica-se que a estreita relacdo entre pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnoldgico e aplicagdo industrial leva para o dominio das
ciéncias da vida técnicas comerciais e juridicas inerentes as praticas de mer-
cado, dada a necessidade de tornar rentaveis os investimentos no campo da
salde, como para a obtencéo de produtos fabricados a partir de tecidos e
células animais e humanas; comercializacdo de sangue humano e seus com-
ponentes, de Grgdos e de processos e produtos associados a terapia génica.
Nessa mesma categoria, insere-se a protecdo dos investimentos pela via da
concessdo de patentes ou outros mecanismos de apropriacéo legal do conhe-
cimento. Sob essa Otica, a vida humana torna-se um produto, sujeito ao di-
reito das coisas e as logicas do comércio. A propriedade intelectual sobre
seres vivos € instrumento inexoravel, jA& amplamente instaurado e aceito,
principalmente nos paises de economia mais avancada, por meio do
patenteamento de novas variedades vegetais, de microorganismos e, mais
recentemente, de animais modificados pela engenharia genética. Atualmen-
te, com a possibilidade em alguns paises do patenteamento de seqliéncias do
DNA humano, na avaliagdo de Garrafa e Berlinguer, parece cada vez mais
dificil defender, por exemplo, a idéia de que o corpo humano permaneceria
absolutamente fora do comércio. *®

Seria, assim, necessario identificar com precisdo os elementos inte-
grantes do Termo de Referéncia relacionados a manipulacédo genética de
material humano, de modo a incluir, entre outros:

- Revisdo dos desenvolvimentos das pesquisas genéticas com seres humanos
e seu impacto sobre a salde, entre outras questdes: procriacdo assistida,

¥ Berlinguer e Garrafa, 1996.
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xenotransplantes, manipulacGes genéticas envolvendo células embrionarias
e células-tronco, clonagem humana, experimentacdo com seres humanos em
pesquisas genéticas, protocolos de pesquisas genéticas, diagndsticos pré-na-
tais, terapia genética, uso de informacdes genéticas e confidencialidade, ge-
nética comportamental etc.

- Identificacdo, definicdo e consideracdo das questdes éticas desses desen-
volvimentos.

- Providéncias decorrentes do exame de tais questdes, com vistas a promo-
ver o debate pablico, seu melhor entendimento e, eventualmente, a formula-
¢do de novas diretrizes pelos érgaos reguladores e formuladores de politicas
publicas.

Consideracdes éticas sobre manipulacdo
genética nas areas animal e vegetal

As preocupacdes éticas especificas levantadas acerca das pesquisas
com animais e plantas, dizem respeito sobretudo aos eventuais impactos das
modificagdes genéticas sobre a saide humana e animal e 0 meio ambiente.
Uma objecdo comum diz respeito ao antigo, e permanente, debate acerca do
lugar do homem na natureza, particularmente a atitude antropocéntrica de
dominio da natureza e de sua transformacdo em fator de producdo. Esse,
certamente, ndo é um problema do ponto de vista da tradi¢éo filoséfica do
positivismo, ainda prevalecente nos meios cientifico e industrial, onde essas
pesquisas sdo vistas como oportunidades de avancos sociais e econémicos.
Ja outras linhas de pensamento, integradas por grupos ambientalistas, de
defesa dos animais, religiosos e outros, ndo compartilham este ponto de vis-
ta e consideram perigosa a disponibilidade ilimitada da natureza pelo ho-
mem ou sua modificacdo por meio de técnicas de engenharia genética, fo-
mentando a desconfianga intuitiva da populagdo, notadamente na Europa,
com respeito as politicas publicas acerca da manipulagdo genética.

Relativamente aos animais, os temores sdo no sentido de que com as
pesquisas para a produgdo de animais transgénicos venha ampliar seu uso
instrumental — reificacdo — indiferente a consideracdo de sua natureza “néo-
objetual”. Poderia incentivar a tendéncia a considerar 0s animais na catego-
ria das coisas inventadas e a disposi¢do do homem. E, em geral, aceito o

Edic&o Especial



Parcerias EsTrATEGICAS - NUMERO 16 - ouTuBRO 2002 35

ponto de vista de que o sofrimento animal deve ser evitado tanto quanto pos-
sivel. No Brasil, esta em debate no Congresso Nacional o Projeto de Lei (PL
1153/95) relativo ao uso de animais para ensino e pesquisa, elaborado em
conjunto pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Academia Brasileira de
Ciéncias, Fiocruz, com a participacéo de sociedades de protecdo dos animais,
a fim de estabelecer critérios para a criacdo e o uso de animais em atividades
de ensino e pesquisa, de modo a assegurar-lhes tratamento adequado.

Especificamente com relacdo as pesquisas agricolas, as implicacGes
éticas também referem-se mais aos efeitos socio-econdmicos, particularmente
nos paises do Terceiro Mundo, do que propriamente aos organismos envol-
vidos. H4, obviamente, intensa demanda social por novos e mais eficientes
instrumentos para diagnostico, terapia, producao agricola e ha interesse eco-
némico em tecnologia avangada, mas o ponto de vista da inddstria
biotecnoldgica deve ser integrado a busca de distribuicdo equitativa dos be-
neficios advindos dos avancos tecnolégicos. A inovacdo é um dos mais im-
portantes fatores para a conformacgao do futuro dos paises. Todos que atuam
no processo de inovacdo deveriam ser responsaveis por seus efeitos e impli-
cacOes, por pontos de vista e interesses que podem nem sempre estar pre-
sentes nos laboratorios.

Este é um importante aspecto ético do patenteamento da biotecnologia:
toma-la como oportunidade para integrar necessidades cientificas, industriais,
éticas e sociais. Pode ser um importante passo em direcdo ao desenvolvi-
mento sustentavel e responsavel.

Nesse sentido, os elementos integrantes do Termo de Referéncia rela-
cionados a manipulacéo genética de animais e vegetais compreenderiam:

- Revisdo dos desenvolvimentos das modificacfes genéticas envolvendo uso
de animais e vegetais e o respectivo impacto sobre o consumo humano, sad-
de da populacdo e 0 meio ambiente.

- Identificacdo e consideragdo das implicacdes éticas desses desenvolvimen-
tos, inclusive:

- adequabilidade dos critérios da Lei de Biosseguranca e dos 0rgaos
regulatorios;

-responsabilidade dos cientistas no assessoramento técnico-cientifico aos
6rgdos regulatdrios governamentais e as organizagdes ndo governamentais.
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¢) Estrutura do Cédigo de Etica

A clara delimitacdo da estrutura do Codigo de Etica deve levar prelimi-
narmente em consideracdo o quadro cientifico atual e potencial, o quadro
juridico vigente, as questdes éticas identificadas, os principios éticos a serem
protegidos e as normas de conduta a serem resguardadas, além da explicitacdo
dos atos reprovaveis. Algumas questdes desde ja se colocam a esse proposito.

O que se busca, obviamente, € a regulacéo do possivel e razoavel; néo
o disciplinamento indiscriminado de condutas ou o cerceamento irrazoavel
da liberdade profissional. Mais do que punitivo, o objetivo é a normaliza¢do
de condutas. Quer-se estabelecer padrées de comportamento, delimitacdo
de préticas aceitaveis; trazer para a legitimidade aquelas acdes passiveis de
compreensdo, estabelecendo o que é reprovavel e aquilo que é esperado,
equilibrando os conceitos para que se evite a clandestinidade de condutas
antiéticas. Na fronteira entre o reprovavel e o aceitavel com toda a certeza
existe o experimento cientifico que deve ser graduado, para viabilizar o0 avango
do processo cientifico na area da genética. Deve ser também valorizado o
aspecto educativo de um instrumento dessa natureza, ao se explicitar o que
ndo deve ser feito e incentivar aquilo que deve ser adequadamente realizado.

Outro aspecto que se deve receber atencédo relativamente a incidéncia
do Codigo de Etica diz respeito ao sujeito ativo da relagdo prevista pela
norma — nesse aspecto, deve-se observar a analogia com instrumentos se-
melhantes, como os Codigos de Etica do Conselho Federal de Medicina e da
Ordem dos Advogados do Brasil. Além da pessoa fisica deve também incidir
sobre a juridica, na medida em que esta contribua e estimule a pratica de
acOes antiéticas, em decorréncia de conduta eivada de negligéncia, impru-
déncia ou impericia, de modo a subordinar organiza¢cdes empregadoras e
Seus responsaveis as normas éticas.

A tipificacdo das condutas passiveis das distintas espécies de san¢do
deve levar em conta a clara responsabilizacéo dos atores envolvidos na condu-
ta reprovavel, seja do pesquisador, do patrocinador e até mesmo da propria
instituicdo de pesquisa, bem como a gravidade do ato praticado. Sob essa pers-
pectiva, importante aspecto a ser examinado diz respeito a eventuais reflexos
sobre conselhos de classe ou associacdes profissionais. A san¢ao administrati-
va esté prevista na Lei de Biosseguranca (art. 7°, inc. IX, pardgrafos 11 e 12),
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por meio da aplicacdo de multas. A san¢éo civil pode ser implementada na
forma do Cédigo Civil (art. 159), mediante a obrigacdo de reparagdo de even-
tuais danos, relativamente aquele que, por acdo ou omisséo voluntéria, negli-
géncia ou imprudéncia, violar direito ou causar prejuizo a outrem. Ao Ministé-
rio Publico da Unido e dos Estados caberia a legitimidade para propor acdo de
responsabilidade civil e criminal por danos causados ao homem, aos animais,
as plantas e a0 meio ambiente, na medida em que esses danos atingirem a
coletividade, ficando o autor do dano ao meio ambiente e a terceiros, afetados
por sua atividade, independentemente da existéncia de culpa e sem obstar a
aplicagdo das penalidades, obrigado a indeniza-lo ou reparé-lo. Por fim, a san-
¢cdo ético-administrativa, poderia ser estabelecida mediante a comunicacdo do
fato aos 6rgaos de classe, associagdes profissionais ou de registro profissional
para apuracéo e aplicacdo de sancdo administrativo-profissional das respecti-
vas categorias, conforme as san¢des disciplinares proprias.

Resta a questéo de quem aplica a sangdo. Haveria que avaliar a opor-
tunidade da criacdo de um Comité de Etica, composto néo apenas por cien-
tistas, mas por especialistas de outros campos do conhecimento, filésofos,
bioeticistas e representantes das populagdes ou grupos sociais envolvidos
nas pesquisas, de modo que possa avaliar as ofensas ao Codigo de Etica e
sugerir a aplicacdo das penalidades pelos 6rgédos e conselhos de classes.

Cumpre ainda ressaltar que, do ponto de vista da ética principialista, a
cada fato cientifico, correspondente ao comportamento a ser regulado, deve-
riam ser identificados os respectivos principios valorativos. No entanto, a
eventual necessidade da resolucdo de controvérsias e conflitos remete ao
uso da ética comunicativa como instrumento mais eficaz no ambito do de-
bate pluralista. Dai a preocupacdo em criar-se um Grupo de Trabalho
multidisciplinar, sob a supervisdo e coordenacdo da Comissdo Técnica Na-
cional de Biosseguranca, que atuara na elaboracéo, proposicédo e acompa-
nhamento da implementagio do Cédigo de Etica. Dai, também, a previsio
de que o Grupo de Trabalho submetera o resultado de suas atividades a uma
audiéncia publica aberta a todos os segmentos interessados da sociedade.

5. CONSIDERAGOES FINAIS

Em todo o mundo, os legisladores s&o diariamente confrontados com
aregulacdo de questdes atinentes a bioética. O debate freqiientemente orbita
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no nivel da acdo legislativa e regulatdria. Se o escopo legal é demasiado
geral, pode ndo ser util em termos de aplicacdo sobre préaticas especificas.
Por outro lado, se é demasiado detalhado, pode tornar-se rapidamente ob-
soleto em face dos rapidos avancos da ciéncia. E necessario buscar o equili-
brio de modo a elaborar normas e introduzir mecanismos institucionais ade-
quados que possam simultaneamente resistir ao teste do tempo e néo criar
obstaculos excessivos e indesejaveis, do ponto de vista da saude humana e
do bem-estar social, sendo justamente esse o grande desafio de conciliar a
rigidez da lei com a dindmica do avanco cientifico-tecnoldgico.

Estéo a sociedade brasileira e a comunidade internacional a demandar
pelo claro estabelecimento de principios orientadores e, mesmo, de legislacéo,
mundialmente harmonizada, que promova a pesquisa eticamente orientada e
que estabeleca limites adequados para coibir os maus usos? Nesse caso, quais
seriam os limites de tais normas e quais 0s contornos do escopo institucional e
regulatério? Em que medida estariam aptos a garantir a efetiva aplicacdo de
tais normas? Qual seria 0 papel ndo apenas dos especialistas, mas, também,
das instancias decisorias — publicas e privadas — e da sociedade civil?

Por um lado, os cidadéos estdo cada vez mais conscientes da necessi-
dade de informarem-se sobre as escolhas que estdo sendo feitas. Desejam
participar mais ativamente no processo decisorio. Por outro lado, também
cresce a consciéncia de parte dos setores publico e privado de que € inevita-
vel instaurar um debate inclusivo, em que os cidaddos — diretamente ou por
intermédio de seus representantes — possam participar ativamente da cons-
trucdo de mecanismos que permitam o controle social, mas ndo o cercea-
mento irrazodvel dos avangos da ciéncia.
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Resumo

Desenvolvimentos cientificos recentes — freqlientemente representando a interven-
¢do humana direta sobre a esséncia da vida — deram ensejo a debates éticos e legais,
tornando explicito que o avango do conhecimento é fortemente associado a apro-
priacdo econdmica de seus resultados, a esfera regulatoria e legal, as consequiéncias
sociais e ambientais, bem como a dimenséo ética. No Brasil, a biotecnologia mo-
derna e o respectivo debate ético e legal foram estimulados pela expansdo das
pesquisas e pelo necessario controle técnico e social. As questdes atuais que interes-
sam a bioética abrangem vasto dominio, que inclui 0s organismos geneticamente
modificados (OGMs). No inicio da década de 90, a Lei de Biosseguranca foi apro-
vada pelo Congresso Nacional, ndo tendo sido antecedida por debates éticos mais
aprofundados. Embora tenha-se subvertido o processo normal “fato cientifico —
debate ético — formulacdo legal”, a nova legislacdo corretamente prevé a discussao
e a adocéo de um Cadigo de Etica das Manipulacbes Genéticas. Atualmente, con-
siderando-se ndo apenas 0s progressos alcancados pela comunidade cientifica nacio-
nal, mas também pelas crescentes demandas sociais, é hora de enfrentar esse desafio e
intensificar os entendimentos para proposicdo desse novo instrumento da bioética.
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Abstract

Recent scientific developments — often representing human direct intervention on
the essence of life — have entailed ethical and legal debates. These have made explicit
that the advancement of knowledge is strongly linked to the economic appropriation
of its results, to the legal and regulatory framework, to social and environmental
consequences, and to ethics. In Brazil, both modern biotechnology and the
correspondent ethical and juridical debate have been stimulated by the expansion of
research and by the necessary technical and social control. Current bioethical dilemmas,
covering a rather wide field, also includes genetically modified organisms (GMOs).
In the beginning of the 90’, the GMO Biosafety Law had already been approved by
the National Congress, and was not preceded by profound ethical debates. Even
though the normal sequence “scientific fact-ethical debate-legal making” was
subverted, the new law settles the discussion and the adoption of a Code of Ethics
of Genetic Manipulations. Taking into account the progress achieved by national
scientific community and the increasing social demands, it is time to face the challenges
and open the discussion on this new bioethics instrument.
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A bioética nos processos biotecnoldgicos

Mario Toscano de Brito Filho
Ednilza Pereira de Farias Dias

As mudancas ocorridas nas ultimas décadas, em todos 0os campos de
atividade humana, sobretudo na Agricultura e na Medicina, podem ser con-
sideradas extraordinarias, tal a velocidade como vém ocorrendo. O aprimo-
ramento da metodologia cientifica nas pesquisas bioldgicas tem tornado pos-
sivel a pratica da Medicina Preventiva, seguida pela Medicina Preditiva e
Regenerativa, possibilidade que se concretiza com o mapeamento e
seqiienciamento do genoma humano (2).

De acordo com Simpson (3), a solucéo da estrutura do DNA coroou a
pesquisa bioldgica em meados do século XX, enquanto a decifracdo de seu
contetido informacional é a grande aventura no inicio deste milénio. O genoma
humano, composto por mais ou menos 3 bilhdes de nucleotideos, distribui-
se em aproximadamente 100 mil genes, um para cada diferente proteina hu-
mana, respondendo por cerca de 5% do genoma humano. O restante consti-
tui longas regibes de DNA néo codificado. Simpson e colaboradores propu-
seram uma nova técnica de identificacdo da sequéncia de nucleotideos e
tomaram a iniciativa de organizar uma rede brasileira de cientistas, compos-
ta por 33 laboratérios.

Pena (5) considera que a clonagem da ovelha Dolly em fevereiro de
1997 iniciou um grande debate mundial, em virtude da perspectiva real da
clonagem de seres humanos. Segundo ele, desenvolvimentos cientificos
mais recentes vislumbram uma area de aplicacdo interessante e promissora
da biotecnologia moderna: a clonagem humana para a producéo de tecidos
humanos para autotransplantes, utilizando células tronco embrionarias pro-
duzidas a partir de blastocistos humanos (embrides com até 14 dias de
vida).
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As células-tronco, sob estimulo quimico adequado, sdo capazes de se
diferenciar em qualquer tipo de tecido. “As pessoas poderiam fornecer suas
proprias células e, ao usa-las para substituir os ndcleos de seus proprios
ovacitos ou ovocitos de doadores, criar embrifes clonados e obter células-
tronco em cultura. Essas células poderiam ser induzidas a se diferenciarem
em cultura, permitindo o implante de células e tecidos, individualmente de-
senhados, sem 0s problemas atuais de rejeicdo que afetam o transplante.
Este protocolo constitui a ‘clonagem terapéutica’ clinicamente chamada de
medicina regenerativa”.

A adequacdo da clonagem terapéutica comeca pela identificacdo de
células com potencialidade para a sua execucdo, a exemplo de células
germinais ou 6rgdos de fetos abortados, células sanguineas do corddo umbi-
lical, no momento do nascimento, e alguns tecidos adultos como medula
0ssea. O Nuffield Council on Bioethics’, do Reino Unido, um dos mais respeita-
dos grupos de consultores em bioética do mundo, fez nove recomendacdes,
entre as quais se destacam a proibicdo de criagdo de embrides hibridos e a
clonagem reprodutiva, propondo uma questéo ética que transcende a cién-
cia, ou seja, para que se concretize a medicina regenerativa devera haver o
sacrificio de blastocistos clonados que levam a linhagens de células-tronco
em cultura.

Na agricultura, os avancos da biotecnologia buscam contribuir para o
aumento da produtividade; a reducéo dos custos de producéo; a colaboracéo
com a implantacdo de sistemas produtivos ambientalmente sustentaveis e o
aumento da eficiéncia da pesquisa. A revolucdo nessa area iniciou-se com a
busca de alteragdes das caracteristicas agrondmicas das sementes para a ob-
tencdo de novas variedades, procurando alterar, adicionar ou remover deter-
minada caracteristica em uma planta.

Dos dados técnicos e politicos a serem avaliados destacam-se a heces-
sidade de livrar da fome uma populacdo mundial crescente e a reducéo dos
impactos ambientais. O desenvolvimento e a supervisdo da tecnologia do
DNA recombinante aplicada as plantas e microrganismos devem convergir
para estas necessidades e a implantacdo de sistemas reguladores de saude
publica para monitoracéo de potenciais efeitos adversos.

E consenso na comunidade cientifica e entre os 6rgaos regulatorios, que:
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- aavaliacdo de seguranca permanece um processo essencialmente técnico e
cientifico;

- a rotulagem de alimentos geneticamente modificados é importante para a
informacdo do consumidor (embora ndo haja consenso quanto a extensao da
exigéncia);

-atecnologia do DNA recombinante no mundo em desenvolvimento devera
ser levada adiante por uma parceria de fundos publicos e privados;

- a primeira geracdo de sementes e alimentos geneticamente modificados
trouxe pouca percepcdo de beneficio ao consumidor, mas esta percepcéao
pode mudar para melhor se forem oferecidos novos produtos com maiores
beneficios de qualidade, salde e preco.

A populacdo também vivencia inquietagfes decorrentes de sua
vulnerabilidade frente aos avangos da ciéncia e da técnica.

O Nuffield Council on Bioethics (7) fundamenta-se em trés principios
éticos principais:
1. principio do bem-estar da humanidade;
2. manutencdo dos direitos da populacao; e
3. principio da justica.

Baseado nestes postulados, o Nuffield publicou um relatério avalian-
do questdes éticas relativas ao cultivo e uso de alimentos Geneticamente
Modificados (GM):

1. possivel prejuizo a saide humana;
2. provaveis danos ao meio-ambiente; e
3. desconforto com o status “ndo-natural” dessa tecnologia.

O Bioethical Aspects of Biothecnology in Agrofood Sector (Babas), ao
abordar “Aspectos Eticos da Biotecnologia na Agricultura”, salientou ques-
tOes éticas gerais semelhantes, incluindo o seguinte ponto: Assinalar-se-iam
diferencas éticas entre a moderna biotecnologia e as técnicas mais tradicionais?

O Babas incluiu em sua andlise algumas aplicacBes da biotecnologia
moderna em Medicina e avaliou as questdes éticas envolvidas e a percepcao
da populacéo:
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1. PRODUTOS ORIGINADOS DE ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS

Numerosos produtos ja encontram-se no mercado ou estdo proximos
a serem nele introduzidos, tais como: Fator VIII e Fator IX para hemofilia
tipos A e B, Alfa 1-Antitripsina para fibrose cistica, fibrinogénio para cirur-
gia, insulina para diabetes e horménio do crescimento humano. Além disso,
produtos do leite de animais transgénicos podem se tornar uma importante
fonte de proteinas recombinantes no século XXI.

2. EXPRESSAO DE SUBSTANCIAS FARMACEUTICAS EM PLANTAS

A aplicagdo da Engenharia Genética em plantas esta criando uma al-
ternativa efetiva e de baixo custo para a producdo de biomoléculas. Por exem-
plo, a alfa-1-antitripsina pode ser produzida por arroz engenheirado e vaci-
nas podem ser introduzidas em frutas de uso humano ou animal. Ja estdo em
escala comercial hé alguns anos, enzimas industriais para a producéo de sa-
bdo em po e cerveja, produtos que compramos rotineiramente em supermer-
cados, para nosso consumo diario, além de carboidratos e lipidios construidos
para propositos particulares.

O risco percebido estaria na possibilidade de haver fluxo génico des-
sas plantas para as espéecies nativas. Ou da transferéncia génica horizontal
de plantas para microrganismos. O que se tem verificado é que, mesmo ocor-
rendo, a heranca estavel é muito baixa.

Quanto aos animais, ndo haveria tanto risco com relagéo ao meio am-
biente. Quanto ao risco para a salde humana, existem testes rigorosos para
tais drogas que s6 podem ser liberadas para 0 mercado, na Unido Européia,
quando licenciadas pela Agéncia Européia de Avaliacdo de Medicamentos,
nos Estados Unidos pela Food and Drug Administration (FDA) e, no Brasil,
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

No entanto, para a maioria da populacdo, em vista dos beneficios
auferidos pelos medicamentos assim produzidos, como a “insulina huma-
na” a partir de bactérias e leveduras, que podem prevenir o sofrimento
humano e salvar vidas, estes sdo argumentos poderosos contra a proibicao
de seu uso.
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3. VACINAS

A tecnologia do DNA recombinante possibilitou a criagdo de organis-
mos por manipulagdo molecular deliberada e a clonagem e expressao de genes
que codificam proteinas imunogénicas para uso em vacinacao.

E interessante assinalar dois exemplos de pesquisa neste campo que
estdo sendo desenvolvidas no Brasil, ambas na Universidade Federal de Mi-
nas Gerais (UFMG). A primeira delas é um projeto (15) liderado pelo Dr.
Vasco Ariston de Carvalho Azevedo, membro da CTNBIo, e colaboradores
do Instituto Nacional de Pesquisa Agronémica da Franca, buscando desen-
volver lactobacilos geneticamente modificados para a producéo de vacinas
genéticas vivas, visando a obtencdo de imunidade a brucelose. A vacina
teria como veiculo o iogurte, oferecido por via oral ao paciente, com a van-
tagem Obvia da via de administracdo, além do fato de serem os lactobacilos
inofensivos ao ser humano.

Outro projeto (16), desenvolvido em conjunto com cientistas da
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia tem como objetivo produzir
uma alface geneticamente modificada, que recebeu genes para produzir uma
proteina da Leishmania, protozoario que causa a leishmaniose, doenca que
afeta 12 milhdes de pessoas em paises do Terceiro Mundo. Em fase de teste
com animais, isto sera feito em colaboracédo com o pesquisador Sérgio Costa
Oliveira, da UFMG e também membro da CTNBio.

Os beneficios carreados pelas vacinas ja estdo presentes no dia-a-dia
das populacGes de todos 0s paises e a sua producdo pelas técnicas da moder-
na tecnologia ndo encontra reservas. Todas as questdes éticas relacionadas
dizem respeito ao processo de vacinagdo em si (beneficio pessoal e social,
obrigatoriedade), e ndo relativas ao processo de producao.

4. XENOTRANSPLANTE

Uma das areas promissoras das técnicas de engenharia genética na Me-
dicina é a do xenotransplante. Bigam e colaboradores (17) definem
xenotransplante como “0rgdos ou tecidos que sdo transplantados entre dife-
rentes espécies”. Xenotransplantes de 6rgdo total sdo classificados como con-
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cordantes (transplantes entre espécies proximamente relacionadas) ou discor-
dantes (transplante entre espécies distantemente relacionadas). Esta alternati-
va esta na pauta de discusséo da sociedade canadense, em virtude de que, em
1997, quase trés mil pessoas estavam na lista de espera de 6rgdo para trans-
plante naquele pais. Esta lista aumenta a cada ano e as doac¢des permanecem
praticamente constantes. O autor ressalta que mesmo na Espanha, que é o
pais com a maior taxa de doadores no mundo (38 doagdes por milhdo de habi-
tante por ano), bem maior do que a do Canada (14 doagdes por milhdo de
habitante por ano), ainda n&o € o bastante para as necessidades de transplante
daquele pais. No Brasil a proporcdo € significativamente mais modesta, na
casa de unidades por milhdo de habitantes. Tem se investido em xenotransplante
discordante (porco-homem), por causa da semelhanca de dimensdes dos 6r-
gaos entre essas espécies, da facilidade de criacdo deste animal e da experién-
cia j& acumulada na utilizacdo da insulina de porco, de enxertos de pele e de
implantacéo de valvas cardiacas de porco em humanos.

Xenotransplante inclui também outras aplicacOes, tais como células da
ilhota pancreética de porcos transplantadas para humanos com diabetes tipo I;
células do cérebro de feto de animais usadas para produzir dopamina em paci-
entes com Doenga de Parkinson; medula 6ssea de macacos transplantada para
ajudar a recuperar um sistema imunolégico deficiente; e a aplicacdo de pele de
animais como curativo temporario. Com relagdo aos riscos, a questdo chave
diz respeito a possibilidade de infeccdo propria de animais, surgindo em huma-
nos a partir do xenotransplante, particularmente as infec¢des virais, pois 0s
virus podem causar sérias doengas se transmitidas a novas espécies.

Assim, as quest@es éticas relativas ao xenotransplante ainda séo con-
sideraveis, ndo pela técnica de Engenharia Genética utilizada, mas pelos
riscos de contaminacdo que ainda ndo estéo controlados.

5. CONSIDERACOES FILOSOFICAS

Etica, Bioética e Biosseguranca: para refletir sobre estas questdes, ire-
mos situa-las no contexto da ética, da bioética e da biosseguranga.

Etica pode ser usualmente definida como o ramo da filosofia preocu-
pada com a questdo de como nos podemos decidir o que é moralmente erra-
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do e o que é moralmente certo. Ou segundo Jean Bernard (1), filho de Claude
Bernard, um dos prdceres da Ciéncia e mais especificamente da Fisiologia
Humana: “A ética é a expressdo da medida. E a garantia da harmonia que
resulta da boa conduta da alma e que determina o lugar certo de qualquer
coisa (e de qualquer ato) no mundo. Assim, e mais esquematicamente, a
ética tem por objeto a relacdo da alma com o meio”.

Para tratar de questdes relevantes para a pessoa e para a humanidade,
valemo-nos da Etica Aplicada, cujo exemplo mais bem acabado é a Bioética
(18) “neologismo derivado das palavras gregas bios (vida) e ethike (ética), o
estudo sistematico das dimensdes morais — incluindo visdo, decis&o, condu-
ta e normas morais — das ciéncias da vida e da saude, utilizando uma varie-
dade de metodologias éticas num contexto interdisciplinar”.

O progresso biotecnoldgico, se por um lado contribui para 0 bem-estar
humano, por outro levanta questdes tais como a seguranca bioldgica e 0s
limites éticos de seus avancos. E este espaco que a Bioética vem ocupando
de forma crescente, cujo paradigma mais difundido é o principalista (19).
Foram propostos quatro principios como orientadores da a¢do: autonomia,
beneficéncia, ndo-maleficéncia e justica. Estes principios ndo teriam qual-
quer disposicdo hierarquica e seriam validos prima facie. Havendo conflito
entre eles, proceder-se-ia a analise caso-a-caso.

O principio da autonomia preserva o direito da pessoa decidir seu
destino, a capacidade da pessoa governar-se a si mesma. O principio da jus-
tica norteia o dever da sociedade de garantir distribuicéo equitativa dos bene-
ficios dos avancos tecno-cientificos e da assisténcia a satide. Os principios da
beneficéncia e o da ndo-maleficéncia sdo os mais antigos na historia da assis-
téncia a salde e sdo propostos como principios universais a serem conside-
rados na analise bioética de impactos dos avanc¢os da biotecnologia. O pri-
meiro tem origem na expresséo honum facere, que é a pedra fundamental tanto
da medicina quanto da propria histéria da civilizacdo, onde 0 homem busca
produzir beneficios para si, quando de seus avancos tecnoldgicos. Este prin-
cipio remete sempre ao da ndo-maleficéncia (non nocere), pois ndo € bastante
fazer o bem, mas objetivar sempre se assegurar de que o mal seré evitado, ou
no contexto da moderna biotecnologia, de que os riscos serdo sempre avalia-
dos e minimizados.
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Outro conceito basilar é o da biosseguranca e segundo Schramm (20),
“...6 0 conjunto de a¢es voltadas para a prevencdo, minimizacdo ou elimi-
nacdo de riscos inerentes as atividades de pesquisa, producao, ensino, desen-
volvimento tecnoldgico e prestacdo de servigos, riscos que podem compro-
meter a satde dos homens, dos animais, do meio ambiente ou a qualidade
dos trabalhos desenvolvidos”.

E como se articulam essas duas disciplinas?

Ainda Schramm, “A biosseguranca e a bioética preocupam-se com uma
série de referentes comuns (a probabilidade dos riscos e de degradacéo da
qualidade de vida de individuos e de populac@es) e legitimos (a aceitabilidade
das novas praticas), mas a biosseguranca o faz quantificando e ponderando
riscos e beneficios, ao passo que a bioética analisa 0s argumentos racionais
que justificam ou ndo tais riscos”.

6. REcOMENDACOES NUFFIELD E BABAS

Nuffield afirma que ndo ha evidéncia bastante de real ou potencial
risco que justifigue uma moratdria tanto em pesquisa com cultivares GM,
ensaios de campo ou liberagdo limitada no meio ambiente, neste estagio. E
conclui que os alimentos GM até agora no mercado no Reino Unido sdo
seguros para 0 consumo humano.

Aquele grupo de trabalho insistiu com o governo e com a comunidade
cientifica no sentido de dividirem suas responsabilidades em disseminar in-
formacao fidedigna sobre a ciéncia estabelecida e em responder as preocu-
pacdes publicas. Uma escolha genuina de alimentos ndo-GM deve permane-
cer disponivel, com alimentos que contém material GM identificavel com
rotulagem adequada.

A aplicacdo de modificacdo genética para cultivares tem o potencial
de ocasionar significativos beneficios, tais como maior poder nutritivo, au-
mento da resisténcia a pestes, incremento na produtividade e novos produ-
tos, como vacinas. O imperativo moral para plantar cultivares GM facilmen-
te e economicamente disponiveis para desenvolver 0s paises que 0s quei-
ram, esta colocado. O grupo de trabalho recomendou um maior aumento no
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suporte financeiro para pesquisas com cultivar GM dirigida a producéo de
alimentos de consumo bésico, juntamente com a implementacdo de salva-
guardas internacionais.

O Babas relacionou algumas aplicac6es, também em Medicina, da mo-
derna biotecnologia e avaliou as questdes éticas envolvidas:
a) “‘é uma tecnologia promissora para a melhoria da saide humana e animal”;
b) “a desvantagem do uso da biotecnologia ndo deve ser subestimada: em-
bora a regulacdo de seguranca exista, conseqiéncias imprevistas e indeseja-
veis ainda podem ocorrer, devendo portanto haver uma monitoracéo ativa,
por um certo periodo, de suas aplicacdes”.

7. PRINCIPIOS DE BIOETICA NA LEGISLACAO DE BIOSSEGURANCA
BRASILEIRA

No Brasil, a Lei 8.974 (21), de 5 de janeiro de 1995, alterada pela
Medida provisoria 2.191-9/01 (22) que regula o Artigo 225 da Constituicdo
Federal, autorizou o Poder Executivo a criar a Comissdo Técnica Nacional
de Biosseguranca (CTNBI0), érgdo encarregado de propor a Politica Nacio-
nal de Biosseguranca, estabelecer normas e mecanismos determinados na
Lei e de propor o Codigo de Etica de Manipulacbes Genéticas.

Assim estruturado, o Brasil estd entre os paises que tém legislagdo
prépria em biosseguranga e esta em perfeita harmonia com os principios que
norteiam a Bioética, e em sintonia, entre outras, com a Resolu¢do 196/96
(23) do Conselho Nacional de Satde que trata das normas de pesquisa em
seres humanos.

Dentro desse contexto legal, a CTNBIo designou um grupo de traba-
lho encarregado de elaborar o Codigo de Etica de Manipulagdes Genéticas,
conforme dispositivo legal, tendo ja este grupo iniciado criteriosa revisdo da
literatura mundial relativa a normas éticas em manipulagdes genéticas, con-
siderando todas as areas de interesse da biosseguranca, a saber, humana,
animal, vegetal e meio ambiente. Este trabalho vem buscando seguir o bem-
sucedido modelo de elaboracdo da Resolugdo 196/96, que congregou nesta
construcdo toda a comunidade envolvida com a pesquisa em seres huma-
nos, inclusive representantes dos USUarios.
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O Conselho Federal de Medicina (CFM) (24), atento as grandes trans-
formagdes que ocorrem na Medicina, decorrentes do Projeto Genoma Hu-
mano e de outros avan¢os da Engenharia Genética, tomou a iniciativa de
instituir uma Comisséo de Etica de Manipulagio Genética, para tratar das
questdes éticas ligadas ao tema. Além disso, em permanente articulagdo com
a CTNBio, vem apoiando os trabalhos de elaboracio do Codigo de Etica de
Manipulagdes Genéticas, no capitulo relativo a sade humana. Sobre este
alicerce legal, aliado a outras legislac6es nacionais, 0 CFM vem edificando a
sua discussdo sobre os novos desafios éticos decorrentes dos avangos da
Engenharia Genética.

8. CONSIDERAGCOES FINAIS

As questdes levantadas ndo esgotam, mas apontam as iniciativas de
discussdo no @mbito do territdrio nacional. A moderna biotecnologia é segu-
ramente aquela que vem sendo mais bem acompanhada e avaliada pela civi-
lizacdo. Oxalé outras tecnologias, tais como a da agricultura convencional,
dos farmacos, dos antibioticos e a da telefonia celular, para citar algumas,
tivessem tido a mesma atencéo relativa aos riscos para a saide humana e ao
meio ambiente que vem tendo a do DNA recombinante. Certamente, é mais
um passo firme que a civilizagdo contemporanea da em dire¢do a consolida-
cdo da cidadania em cada uma das nagGes e, sobretudo, uma opcao decidida
pelo respeito a dignidade humana.

A bioética desempenha um papel importante ao amalgamar esta cons-
trucdo, permeando todas as grandes questdes propostas, através de seu prin-
cipio de analise caso a caso, para ndo correr o risco de generalizacGes estéreis
e vazias, por um lado, ou maniqueistas e arriscadas, por outro. Além disso,
constitui-se razdo de questionamento bioético a ciéncia deixar de investigar
e buscar respostas as questBes novas que ela mesma tem, por principio, a
atribuicéo de propor, para que a humanidade possa avangar em seu patrimonio
de conhecimento a ser utilizado para construir seu bem maior.

E com esta fei¢do bioética que a CTNBio carrega em sua propria defi-
nicéo legal os principios éticos da autonomia, da beneficéncia, da responsa-
bilidade e da prudéncia. Como pode ser verificado no Artigo 8° da Lei 8974/
95, que tem exercitado estes principios em suas instru¢cdes normativas,
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exemplificaria com as de nUmero oito e nove, respectivamente a de manipu-
lacdo genética e clonagem em seres humanos e a de intervencdo genética em
seres humanos. Além disso, a CTNBIo tem buscado um dialogo permanente
com entidades como a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep);
tem ouvido com respeito as ponderagdes da sociedade civil organizada, por
intermédio de suas representacdes; tem se desdobrado, com a participacdo
ativa de seus membros, na promocéo de eventos para a divulgacéo e a dis-
cussdo do tema biosseguranca; e tém seus membros se multiplicado para
estarem presentes em outros, com o objetivo de prestarem esclarecimentos a
populagdo sobre a matéria que Ihes € afeta.

O caminho a ser trilhado passa necessariamente pelo adequado escla-
recimento da sociedade, por meio de informacdes cientificas precisas e
traduzidas em uma linguagem acessivel ao leigo, sendo para isso fundamen-
tal o papel da imprensa, sobretudo do jornalismo cientifico, o dos represen-
tantes das leis, que deve ser oferecida a informacéo rigorosamente cientifica
adequada para suas consideragdes e julgamentos e, finalmente, pela discus-
sdo plena por toda a sociedade brasileira.

A ética ndo é apanagio do cientista, ou do filésofo ou da elite intelec-
tual de um povo, mas é espaco da cidadania, cabendo ao cidaddo discuti-la e
definir junto aos outros o perfil de seu povo.
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Resumo

S&o vérias as mudancas ocasionadas e vislumbradas pelo avanco da tecnologia do
DNA recombinante, seja na area de saude humana e animal, como a possibilidade
de transplantes sem rejeicdo e a producdo de novos medicamentos, seja na area
agricola, como a possibilidade de aumento de producdo de alimentos sem necessi-
dade de aumentar a area de cultivo. Entretanto, este avango vem sendo discutido
por toda a sociedade, considerando as questdes éticas que envolvem a tecnologia
do DNA recombinante. A CTNBIo, devido a sua competéncia legal de propor um
Cadigo de Etica das Manipulacdes Genéticas, vem dirigindo este debate conside-
rando sempre 0s principios da bioética. Ao elaborar este cadigo, a CTNBiIo trilha
um caminho de transparéncia, propiciando informacao cientifica precisa e acessivel
ao publico leigo, favorecendo a discusséo plena de toda a sociedade.

Abstract

There are several changes anticipated by the advance of recombinant DNA
technology. In human and animal health, good examples are the possibility of organ
transplants without rejection and production of new drugs. In agriculture , the main
example is the possibility of increase the food production without expansion of the
cultivated area. However, the society is discussing these advances, considering the
ethic issues involved resulting from the recombinant DNA technology.. CTNBIo
has a legal attribution to propose a Code of Ethics in Genetic Manipulations and is
heading this discussion, considering the Bioethics principles. In the process of
elaborating this code, CTNBIo will contribute to na avenue of transparency, providing
precise and accessible scientific information to the population, favouring broad and
in depth discussion by all society.
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Sobre um cadigo de ética para manipulacdes genéticas

Nelson Gongalves Gomes

1. MorAL, DIREITO E ETICA

Grande parte dos mal-entendidos que tem lugar em discussdes sobre
assuntos normativos deriva-se de uma confusdo entre moral, Direito e ética,
de modo que vale a pena dizermos uma palavra preliminar a respeito. Enten-
demos que moral é o conjunto de valores e normas admitidos e praticados
pela sociedade, no contexto da sua tradi¢do. Direito, por sua vez, é a classe
de valores e normas explicitamente estabelecidos pelo Estado, postos em
pratica por meio de coago publica organizada. Etica, finalmente, ¢ a refle-
xdo racional sobre valores e normas. Moral, Direito e ética, em geral, parti-
Ilham multiplos principios, mas isso ndo ocorre em todos 0s casos. Ao mudar
a forca muitos dos usos e costumes da sociedade otomana, entre 1923 e
1938, Kemal Atatiirk op6s o Direito por ele ditado a moral da sua socieda-
de. Ao exigir que soldados executem civis inocentes, muitos exércitos con-
trap6em codigos militares, que sdo parte dos respectivos sistemas de Direi-
to, a valores e normas sustentaveis por meio da argumentacao ética. Portan-
to, apesar de eventuais e mesmo freqiientes intersec¢des entre eles existen-
tes, moral, Direito e ética sdo trés itens distintos. Os diversos tipos de moral
social e os diferentes sistemas de Direito estdo em constante evolugdo, en-
quanto que a ética tende a ser mais estavel. Principios éticos como “respeita
0 teu proximo” ou “cumpre as tuas promessas”, mesmo sem pretensées de
eternidade, ao que tudo indica, s&o admitidos como corretos ao longo do
tempo, a0 menos no contexto de certos limites.

2. CODIGOS DE ETICA PROFISSIONAL

Em meio a todo esse quadro, o que dizer de um codigo de ética para
certas atividades profissionais? Serdo eles como os codigos militares, inseri-
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dos no assim chamado Direito Positivo, a ser cumprido sob pena de coagédo?
Ou serédo conjuntos de valores e normas que, em virtude da sua dignidade
especifica, estardo mesmo acima da lei? Em outras palavras: um codigo de
ética profissional define os grandes valores e normas que tém a ver com uma
forma organizada de trabalho?

Nas ultimas décadas, 0 mundo passou por um processo de democratiza-
¢do cuja consequiéncia natural € o desejo de cada cidaddo de participar da vida
publica. Nesse sentido, multiplas categorias profissionais decidiram aprovar em
suas assembléias codigos auto-impostos, nos quais 0s respectivos associados,
voluntariamente, assumem 0 compromisso de prestar excelentes servigos ao
publico, ainda que as custas de significativos sacrificios pessoais e mesmo que
isso exceda as obrigagdes legais de cada um. Esses documentos seriam codigos de
ética, fundamentados na boa vontade de quem os subscreve, caudatarios de ele-
vados valores e portadores de normas de conduta bastante estritas. Em geral,
codigos de ética proclamam altos valores e diretrizes linearmente corretas.

Mas os grupos profissionais privados ndo sdo 0s Unicos a estabelecer
tais documentos. Em muitos casos, a propria autoridade tem tomado a inici-
ativa de decretar codigos de ética para funcionarios, publicando-0s no res-
pectivo Diario Oficial, como anexos de decretos. Usualmente, esses codigos
também assumem compromissos com valores e normas eticamente superio-
res, mas, por outro lado, cingem-se a tratar de questdes menores, como 0
dever de pontualidade e cortesia para com o publico, por exemplo.

Em geral, tanto os codigos provenientes de setores privados quanto
aqueles que vém do servigo publico definem “comiss@es de ética”, forma-
das por pessoas que trabalhem nas areas abrangidas pelo respectivo docu-
mento. A sua funcdo é apreciar eventuais infragdes. Os ritos sdao sumarios e
os trabalhos sigilosos. Se uma comissao entende que alguém é culpado de ter
cometido algum deslize contra as normas do c6digo, no mais das vezes, ele é
objeto de adverténcia ou de censura. Em geral, o publico nem sequer sabe
da existéncia de tais cddigos, comissdes ou processos internos. Mesmo entre
funcionarios, é quase sempre desconhecida a existéncia desse tipo de docu-
mento normativo. Por isso mesmo, nao se deve confundir os codigos de ética
com as leis disciplinares vigentes no servigo publico.

Embora, na maioria das empresas pablicas ou particulares, codigos de
ética ndo desempenhem papel importante, ha caso de categorias dotadas de

Edicéo Especial



PaRrceriAs ESTRATEGICAS - NOMERO 16 - ouTuBro 2002 59

vasto prestigio social (ndo necessariamente dentro do servi¢o publico) que
tratam os seus cddigos de ética como se fossem normas mui especiais e
restritivas, tdo fortes quanto a lei. O usuario de certos servicos € levado a
pensar que nada pode fazer quando o profissional que o atende, em questdes
cruciais, apela para o assim chamado foro intimo, isto é, para um suposto
direito de decisdo puramente pessoal que o seu codigo Ihe garantiria. E facil
perceber que, em tais situacGes, as pretensas normas de ética profissional
sd0 meros instrumentos corporativos, que servem, isto sim, para proteger
individuos e grupos contra o descontentamento do publico.

Quando um cddigo de ética é tdo-somente uma declaragdo de princi-
pios e de desejos, assumida por uma categoria de prestadores de servico, ele
tende a ser um documento bem-intencionado, porém ineficaz e inécuo, mes-
mo porque o seu cumprimento dependera da boa vontade de cada um. Néo
obstante, quando o cddigo é um ato emitido pela autoridade publica e devi-
damente divulgado, ele é uma parte do Direito e deve ser posto em pratica,
assim como outras normas juridicas também o devem. De fato, infelizmen-
te, ele € reduzido a um repertorio de itens pouco relevantes, mas nao existe
qualquer razdo por que isso deve ser assim. Devidamente pensado, elabora-
do, divulgado e controlado na sua execucdo, um cédigo de ética pode ter a
elasticidade e a dinamica que dele se deseja.

Fixemos bem essa caracteristica de “todos” os codigos de ética: eles
tém a pretenséo de articular valores e de definir normas capazes de beneficiar
a sociedade, por meio da prestagdo de servicos profissionais de alto nivel. De
alguma forma, os codigos devem capturar as nossas intuicdes sobre o que
sejam o Certo e o Errado, de modo a que as pessoas, no desempenho das
suas profissdes, ajam de modo correto. Num sentido néo-técnico da expres-
sdo0, 0s codigos podem tirar proveito da vasta tradi¢cdo que a filosofia legou
sobre o assunto. Muitos dos textos e, sobretudo, dos argumentos dos fildso-
fos, podem ser Uteis na elaboracdo de sistemas normativos.

3. CODIGOS DE ETICA PARA MANIPULACOES GENETICAS
No caso especifico das manipulag¢fes genéticas, torna-se absolutamente

necessaria a existéncia de um documento que consolide itens desse tipo, tendo
em vista a juventude dessa area tecnoldgica, 0s perigos que a envolvem e 0
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vacuo legal que, reconhecidamente, existe em torno dos seus topicos. Um co-
digo pode ser elaborado com a colaboracéo de representantes da comunidade
cientifica, de técnicos da area, de assessores governamentais, de pessoas liga-
das a outros ramos da ciéncia, da cultura e a setores da opinido publica. A
elaboracéo de um cédigo pode ser feita de modo dindmico, evitando os proce-
dimentos lentos e formais que caracterizam os parlamentos. Por isso mesmo,
também, a eventual revisdo de um codigo € muito mais facil. Essas sdo as suas
vantagens. Infelizmente, porem, mesmo um codigo de manipulacGes genéticas
pode ter o destino de tantos outros, tornando-se inGcuo ou, pior, servindo de
protecdo para interesses corporativos inconfessos.

As diversas formas de manipulagdo genética provocam desconfianca,
quando nédo temor, na opinido pablica. Ha algumas décadas, tais avancos
tecnoldgicos foram anunciados com otimismo, até que certos problemas co-
mecaram a aparecer e, com eles, as suspeitas de que interesses comerciais e
vaidades pessoais estariam sendo colocados acima dos valores da vida. Hoje,
as pessoas tendem a ter uma atitude de reserva e distancia, frente as manipu-
lacBes genéticas dos mais diversos tipos. Ao fim e ao cabo, o cientista mani-
pula mecanismos delicados e, ao fazé-lo, d& inicio a processos cujas conse-
qléncias sdo ainda amplamente desconhecidas. Talvez, s6 ao longo de vari-
as geracoes serdo detectados efeitos de manipulagbes presentes, mas que
hoje sdo amplamente imprevisiveis. A pergunta parece ser plenamente legiti-
ma: quem tem o direito de interferir de modo decisivo no futuro de tantas
pessoas e organismos?

As possiveis respostas a esse tipo de questdo sdo complexas, mas uma
coisa parece ser razoavelmente segura: uma vez conhecidos 0s mecanismos
genéticos fundamentais, eles sdo e continuardo a ser cada vez mais estuda-
dos e dardo origem a um nimero crescente de manipula¢des. De nada adian-
ta a atitude daqueles que acusam a ciéncia de querer assumir o papel de
Deus. Como a genética e 0s seus mecanismos serao intensamente pesquisados
e testados, cabe assegurar que eles venham a ser sensatamente aplicados.
Bons codigos de manipulacdo genética podem dar uma contribuicdo promis-
sora nessa diregéo.

O que fazer de modo a que bons codigos de ética sejam elaborados e
corretamente aplicados? Uma boa pista para responder a esta questao seria
olhar os fracassos alheios de sorte a tudo fazer para evita-los. Um bom codi-
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go de ética para manipulacdes genéticas ndo deve ser elaborado apesar do
temor popular, mas sim como resposta a ele. O publico deve saber que a
ciéncia ndo € infalivel e que a tecnologia pode errar e erra muitas vezes.
Nesse contexto de condi¢cdo humana, podemos tentar fazer o melhor possi-
vel, na presente situacdo do conhecimento. “O que é manipulacéo genética?
Que valores podem estar a ela associados? Que regras podem ser estabelecidas
para normatizar essa manipulacdo? Como proteger a satide das pessoas e dos
animais, no contexto de manipulac6es genéticas? Como garantir as pessoas
o direito a informacdo sobre esse tipo de assuntos? Como partilhar informa-
cOes relevantes entre cientistas, nesse ambito de pesquisa?” Estas e varias
outras sdo questdes tedricas cabem ao codigo tentar responder. Neste ponto,
quanto mais simples e curto for o elenco de definigdes, valores e normas
bésicas, tanto melhor.

Entretanto, a teoria assumida pelo codigo sera mera letra morta se as
pessoas profissionalmente envolvidas ndo a conhecerem nem forem nelas
treinadas. Conhecer o cddigo de ética e receber instrucdes a seu respeito
deve ser parte da formacdo de todos os que militam na area. E um lugar
comum em qualquer ambiente de trabalho a tese de que s6 se pode pedir ao
empregado aquilo que lhe foi ensinado. Curiosamente, porém, muitos enten-
dem que ética € algo que se traz de casa e coisas semelhantes. O papel da
educacdo doméstica € insubstituivel, mas ndo se deve confundir a moral
familiar com a ética de assuntos especificamente tecnocientificos. Assim como
um colaborador aprende a usar um equipamento de laboratério, ele deve
também ser ensinado a partilhar informacdes relevantes com as pessoas as
quais tais informacOes possam dizer respeito.

Outros itens do presente quadro tém a ver com a mesma idéia de um
trabalho executado numa sociedade democratica: 0 empregado deve sentir-
se livre para fazer criticas e apresentar sugestdes e o publico deve estar infor-
mado, a0 menos sobre os itens mais importantes, o trabalho de manipulacéo
genética e suas regras éticas. Sem esse ponto essencial, qualquer codigo trans-
forma-se em instrumento de protecdo corporativa, independentemente da
boa vontade das pessoas envolvidas.

Dois ultimos t6picos devem ainda ser mencionados, para evitar que
um cédigo de manipulacdo genética caia no lugar comum das questdes con-
sideradas irrelevantes:
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a) é preciso que haja um fiscal independente, com a funcéo de verificar
se 0 cddigo, de fato, esta sendo cumprido. Esse fiscal ndo deve pertencer aos
quadros da respectiva empresa, embora deva ter a formacao cientifica neces-
saria. Ele deve ter acesso as pessoas e aos documentos relevantes, assim como
deve ter a liberdade de escrever relatorios sobre os assuntos da sua competén-
cia. O fiscal deve ter um contrato, tendo a garantia de que ndo sera demitido,
durante o respectivo periodo. Sem essa forma de fiscalizagdo, o codigo de
ética torna-se, mais uma vez, in6cuo, ou, entdo, protetor de interesses ilicitos;

b) as comissBes de ética devem ser compostas de forma ampla, de
modo a evitar que 0s seus assuntos se transformem em coisas de colegas.
Qualquer acusacédo contra alguém, por suposta infracdo do codigo, deve ser
encaminhada por escrito. O acusado deve ter amplo direito a defesa. A
decisdo da comissdo deve ter efeitos curriculares significativos, conforme
for o caso. Atos ilicitos que firam a lei comum devem ser encaminhados as
autoridades competentes.

Como a manipulagéo genética evolui com grande rapidez, também os
seus codigos devem ser sistematicamente revistos, ouvidos os interessados,
de modo abrangente. E aconselhavel que cada codigo seja revisto uma vez a
cada quatro anos. Com isso, tanto a experiéncia do passado como as cons-
tantes inovagdes podem ser devidamente incorporadas.

E um fato impressionante que os codigos de ética sejam usados para
acobertar coisas ilicitas e ndo para elevar o padrdo de certo tipo de servico, em
termos de normas e valores. Nao ha solucéo perfeita para esse tipo de proble-
ma, mas a incluséo da opinido publica nesse contexto é de grande valia. Quan-
do um cadigo é conhecido pelo publico, ainda que de modo simples, e quando
ha uma fiscalizacéo independente, os valores e as normas que foram abstrata-
mente proclamados passam a ter relevancia. Se o servidor for devidamente
treinado também nessa area, pouco a pouco, um novo ethos ira firmar-se e
aprofundar-se, com as revisdes periddicas de novos documentos. Num cédigo
assim entendido, ndo ha qualquer lugar para supostas decis6es de foro intimo:
nele tudo é pablico, tudo se baseia em valores, em normas e em argumentos.

Quem conhece a literatura sobre esse assunto, sabe o quanto o autor des-
tas linhas deve ao trabalho de Lord Nolan.* A anélise por ele feita pode adaptar-

*NOLAN, Lord. Normas de conduta para a vida puablica. Brasilia: Cadernos Enap, ng 12, 1997.

Edicéo Especial



PaRrceriAs ESTRATEGICAS - NOMERO 16 - ouTuBro 2002 63

se perfeitamente ao caso da manipulagdo genética, respeitadas algumas 6bvias
peculiaridades deste campo. Em qualquer hipdtese, a idéia é apenas essa: elabo-
rar um codigo simples e adequado, treinar servidores para cumpri-lo, torna-lo de
conhecimento publico, encarregar alguém de verificar o seu cumprimento e, por
fim, estabelecer uma comissao imparcial capaz de examinar denuncias. Se esse
tipo de esforco for continuo e se o codigo for periodicamente revisto, € razoavel
esperar que beneficios significativos sejam alcancados.

Resumo

Este trabalho estabelece que cddigos de ética profissional sdo parte da legislagéo, ao
menos quando promulgados pela autoridade. Nomeadamente, isso vale no caso de
um codigo sobre manipulagfes genéticas. Para ser efetivo, um codigo deve ser
simples, os servidores tém de ser treinados para usé-lo, ele precisa ser bem conhe-
cido pelo publico, e ha que contratar alguém para verificar o seu real cumprimento.
Uma comissdo imparcial deve examinar conflitos. A cada quatro anos, o codigo
carece de revisdo.

Abstract

This paper claims that professional codes of ethics are part of legislation, at least
when they are enacted by the authority. This holds especially in the case of a code
about genetic manipulations. In order to be effective, a code has to be simple,
employees have to be trained to use it, it has to be well-known by the public, and
someone has to be hired to verify its actual enforcement. An impartial committee
should access conflicts. Every four years a code is supposed to be revised.
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Cddigo de manipulacédo genética

William Saad Hossne

Quero crer que a mesa redonda “Transgénicos” foi planejada como
meio, etapa ou instrumento para levantar questdes que possam levar ao ob-
jetivo bésico do Seminario, qual seja a elaboragio de Codigo de Etica de
manipulacdo genética.

Assim, procurei dar as minhas consideragdes carater mais geral.

Em primeiro lugar, imp&em-se algumas tomadas de posi¢éo, como pres-
supostos para 0 encaminhamento desejado, sem 0 que, a meu ver, poderemos
correr o risco de estarmos falando coisas diferentes pensando que séo iguais, e
coisas iguais pensando que s&o diferentes, ou ainda estarmos repetindo o que
outros ja disseram (as vezes sem a devida sustentacéo, sobretudo cientifica),
sob forma de impressdes pessoais, como se fossem conceitos.

Estou convicto do fato de que a analise da questdo dos transgénicos
sO pode ser feita sob a égide da bioética; qualquer outra orientacéo setorial
ou sectéria, por mais bem-intencionada e competente que seja, podera acar-
retar profundos e sérios equivocos.

Em consequiéncia dessa tomada de posicéo, surge uma outra de im-
portancia fundamental, por mais que a primeira vista possa parecer trivial:
situar a ética e a bioética, isto é do que realmente estamos falando e pensan-
do quando a elas nos referimos.

Vale lembrar que o neologismo bioética, criado ha 30 anos, visava
basicamente aplacar uma angustia suscitada pela preocupacao com eventual
mau uso dos avangos da biologia molecular; unindo “bios” (vida) e ética
pretendeu-se criar basicamente um movimento para impedir a inadequada
utilizacdo dos conhecimentos advindos de revolucéo bioldgica ou revolucdo
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molecular. A preocupacédo estava voltada exclusivamente para os aconteci-
mentos “de fronteira” da ciéncia.

E surpreendente como, rapidamente, o neologismo ganhou corpo, se
desenvolveu, cresceu a ponto de se tornar dificil definir bioética, fato esse
consubstanciado até mesmo em enciclopédias de bioética, nas quais o ver-
bete bioética ndo é definido mas, felizmente, descrito.

Bioética tem os mesmos “principios” (prefiro denominar “referenciais”)
da ética e com ela se identifica, neste sentido.

O importante é procurar caracterizar a area de atuagdo e a forma de
atuacdo da ética quando se fala em bioética.

A ética e, portanto, a bioética, assim como a moral, lidam com valores,
valores humanos.

No caso da moral, trata-se de valores consagrados pelos usos e costu-
mes (do latim mores) de uma determinada sociedade; podem, pois, variar de
uma sociedade a outra e no tempo.

Os valores ditos morais ndo sdo escolhidos ou eleitos pelo individuo,
sdo valores que, escolhidos coletivamente, nos atingem, “vindos de fora para
dentro” de cada um de néds, enquanto cidaddos daquela sociedade.

Ao passo que a ética é muito mais uma reflexdo ou um juizo critico
sobre valores e que exige uma escolha, uma opcéao de cada um de nos frente
aos conflitos entre valores. Vem de “dentro para fora”. A ética lidando com
dilemas (di-dois, lema-caminho) implica em analise profunda e posicionamento
de opgdo. A opgdo, para o ser humano, ndo raramente pode ser extremamen-
te “angustiante”, entendendo-se por angustia o sentimento decorrente de
precisar saber 0 que nao se sabe.

A opcéo pode suscitar tal grau de “angustia” que o ser humano pode
até chegar ao ponto de preferir, em determinadas situa¢des, que ndo haja
0pcéo ou que a opgao seja feita por outrem (e assim se desvencilha da angus-
tia e eventualmente do sentimento de culpa e com o acréscimo de poder
culpar os outros). O mais comum, porém, é que muitos, diante do dilema da
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opcao, fogem ao juizo critico e a reflexdo, buscando, comodamente, saida
em codigos de moral ou disposigdes legais ja estabelecidos.

E Gbvio que ao se fazer o juizo critico sobre valores, isto ¢, ao se
praticar o exercicio ético, cada um de nos vai por em jogo sua racionalidade,
suas emocdes, seu patrimoénio genético e também os valores morais.

Esse exercicio ético pressupde como elemento indispensavel a liber-
dade, sem a qual n&o se pode falar nem em opg¢éo nem em responsabilidade.

Outros elementos, ou condi¢des ao lado da liberdade, precisam estar
assegurados: ndo-coagdo nem coercdo, ndo-preconceito (na medida humana
do possivel), humildade para respeitar o juizo do outro e grandeza para mu-
dar a opcdo, reconhecendo o equivoco.

Convenhamos que, em assim sendo, o exercicio da ética, mobilizando
a capacidade de avaliacéo critica, criando condi¢des para elabora¢do da “an-
gustia” constitui excelente meio para a evolugdo pessoal.

Todas essas consideragdes se aplicam a bioética, enquanto ética.

Seguindo essa linha de pensamento, se a ética € um juizo sobre valores
humanos, exigindo liberdade para as op¢des, parece-me até paradoxal falar-se
em Codigo de Etica. A palavra cadigo (colecdo de leis, conjunto de disposi-
¢Oes legais ou colecédo de regras) associa-se a normas estabelecidas que devem
ser cumpridas e se assim se aplica a disposicdes morais e ou legais. Reconhego
que 0 uso da expressao ja esta consagrado, como por exemplo, quando se fala
tradicionalmente em Cddigo de Etica Médica. Na realidade, no Codigo de
Etica Médica, em vigor, dos 145 artigos, 126 artigos sdo de deontologia e de
diceologia, calcados em reflexdo ética é verdade — deontologia e diceologia,
enquanto deveres e diretos devem ter fundamentos eticamente adequados,
estdo relacionados a ética. Mas, eles se cumprem ou ndo. Mas ndo permitem
juizo de valores — eles sdo consequiéncia aprioristica desse juizo de valores.

Creio, pois, oportuno definir se o que se pretende elaborar € um Caodi-
go (norma estabelecida de direitos e deveres) ou, 0 que me parece mais ade-
quado, estabelecer “diretrizes” para que se possa eticamente proceder a ana-
lise e equacionamento dos conflitos de valores.
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Podemos optar por dizer por exemplo: é vedado tal e tal procedimento
nos transgénicos. Ou entdo dizer: cada procedimento deve ser analisado a
luz da bioética, obedecendo aos referenciais (“principios” basicos: ndo
maleficéncia, beneficéncia, autonomia, justica, equidade, solidariedade).

Defendo a segunda alternativa. Creio que o sucesso da Resolucéo 196/
96 sobre a ética envolvendo seres humanos se deve em grande parte a esta
tomada de posicao.

A bioética, hoje, ndo esta restrita a um movimento para impedir o
eventual mau uso dos avangos da Biologia molecular. Sua esséncia e sua
atuacdo sdo bem mais abrangentes.

A bioética ndo é mais apenas um movimento, ela tem outra consistén-
cia conceitual.

Tentarei caracterizar a bioética, muito mais do que defini-la.

Uma primeira caracteristica. A bioética é a ética nas (e das) ciéncias da
salde, da vida e do meio ambiente (no sentido mais amplo da palavra inclu-
indo-se ambiente fisico, cultural, social etc).

As questBes surgidas nesse ambito sdo de interesse da bioética, sejam
elas de “fronteira” (avancos) sejam do cotidiano.

Segunda caracteristica fundamental, a bioética, além de se preocupar
com 0s aspectos éticos no Campo das ciéncias da satde, da vida e do meio
ambiente, procura analisar cada questdo, em qualquer um desses campos,
ndo isoladamente no seu campo, mas na sua interagdo (interfaces) com os
outros campos abrangidos pela bioética.

Terceira caracteristica: Qualquer questdo, em qualquer dos campos,
seja de “fronteira”, seja do cotidiano, além do exame interfaces, deve ser
analisada a luz da multidisciplinaridade e, mais ainda, da transdisciplinaridade.
Entende-se por transdisciplinaridade ndo apenas a visdo das disciplinas en-
volvidas, mas a interferéncia da viséo de cada disciplina na visao das demais
e vice-versa.
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Quarta caracteristica: a multidisciplinaridade deve ser entendida no
seu sentido mais amplo, isto é, devem ser envolvidas todas as disciplinas que
atuam direta ou indiretamente, em maior ou menor profundidade, nos cam-
pos da ciéncia da salde, da vida e do meio ambiente.

Essa caracteristica ndo tem sido, as vezes, devidamente assimilada e
praticada, surgindo distor¢Ges conceituais.

Ciéncias da
salde

Ciéncias da vida

Ciéncias do meio
ambiente

Reconhece-se, por exemplo, a grande atuacdo da filosofia e do direito
na reflexdo ética das ciéncias da saide, da vida e do meio ambiente, advinda
com a criagdo da bioética a tal ponto que alguns dizem que a bioética atual é
juridico-filosofica e que € preciso desenvolver a bioética sdcio-antropoldgica,
socio-politica e teologica.

Essa é uma distorcdo equivocada da pratica, ndo do conceito de
bioética, pois 0s conjuntos acima referidos (e outros) fazem, todos eles, par-
te das caracteristicas essenciais da bioética.

A rigor, ndo existe bioética, juridico-filosofica ou juridico-biolégica ou
social — sdo fragmentaces indevidas da bioética, que, abrange todas as areas
do conhecimento que possam estar envolvidas com a vida e, porisso, pode-
se dizer, todas as disciplinas (em maior ou menor grau de acordo com as
questdes em analise) e todas os segmentos da sociedade. Podem existir as-
pectos juridico-filoséficos ou juridico-sociais da bioética.
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A meu ver, as diretrizes (ou cddigo, se assim prevalecer a terminolo-
gia) sobre ética da manipulagdo genética devem ser essencialmente de natu-
reza bioética, desde a sua génese e elaboracdo, até sua operacionalizacéo,
calcada em conteudos de bioética.

O desafio para a elaboracdo de cddigo (ou diretrizes) de manipulacdo
genética é grande, sem davida. Creio, porém, que passo decisivo sera dado
a0 se assumir que 0 mesmo sera necessariamente de natureza bioética.

Se atentarmos para as caracteristicas acima apresentadas da bioética,
teremos que reconhecer que o Codigo de Manipulacdo Genética é, por es-
séncia, um exercicio concreto de bioética.

Se alguma atividade se encaixa plenamente na conceituacdo de bioética
¢ exatamente a manipulacdo genética. Vejamos: a questdo afeta as ciéncias
da vida, da saide e do meio ambiente, a0 mesmo tempo, e exige, pela sua
esséncia, a analise de interface entre o0s trés campos e exige, ainda, participa-
¢do multi e transdisciplinar desses mesmos trés campos, simultaneamente.

Estou convicto que esta tomada de posi¢do é a Unica adequada ao
tratamento e equacionamento da questéo.

Acresce que a questdo da manipulacdo genética exige tratamento e
elaboragéo profundos e flexibilizados, conduzidas com a ampla liberdade de
andlise e discussdo, o que é assegurado pela visdo bioética, sob a forma pre-
ferencial de diretrizes.

As diretrizes ndo devem se confundir com disposi¢des cartoriais, auto
aplicaveis; pelo contrério, devem ndo so permitir, como obrigar a reflex&o
critica de valores (a luz da bioética) desde a propria formulacdo da questdo
até a sua avaliacdo final.

A experiéncia vitoriosa, colhida com a Resolugdo 196/96, neste sentido,
constitui forte sustentaculo e estimulo para a orientacéo que se esta propondo.

Deve-se reconhecer, alias, que os organizadores do Simp0sio, e, em par-
ticular seu coordenador, assumiram tal tomada de posicdo, a comecar pela
maneira como se estd procedendo a discussdo pelas personalidades convida-

Edic&o Especial



Parcerias EsTrATEGICAS - NUMERO 16 - ouTuBRO 2002 71

das e até pela prépria carta convite dirigida a Conep, em que se declara a
intencdo de se inspirar na sistematica de elaboracdo da Resolugdo 196/96.

Julgo que s6 assim conseguiremos criar condigdes efetivas para de um
lado permitir os avancos cientificos tecnoldgicos e de outro proteger a digni-
dade do ser humano.

E destino inexoravel do ser humano buscar novos conhecimentos,
permanentemente. O “inimigo” ndo é o conhecimento, é a ignorancia e o
obscurantismo. Ocorre que o0 conhecimento deve ser buscado por meios eti-
camente adequados e sua aplicacdo também deve ser adequada eticamente.

No caso dos transgénicos, por exemplo, vivemos a mercé de informa-
¢Oes fragmentarias, distorcidas (de boa ou de ma fé) que levam a formula-
¢Oes do tipo: vocé é a favor ou contra os transgénicos? Os transgénicos
devem ser proibidos ou devem ser permitidos?

Na4o € o caso nem se acender a luz verde, nem a vermelha. A resposta
deve ser “depende” e “depende do qué”? Das premissas cientificas, dos ris-
cos/beneficios, do respeito a autodeterminacdo do ser humano e da adequa-
dos, referenciais da justica, da equidade, da solidariedade e da igualdade.

As diretrizes bioéticas devem permitir a analise ética de caso a caso,
estabelecendo as devidas responsabilidades éticas e legais (se preciso for).

A meu ver, as diretrizes ndo devem, de inicio, ser promulgadas como lei,
mas devem ter forca legal. Devem, sim, permitir que a experiéncia ética acu-
mulada possa levar a estipular, a posteriori, em lei, alguns pontos consensuais.

De imediato, a analise de qualquer proposta, por exemplo, de produ-
¢do e ou de introducdo de transgénicos (vegetal ou animal) deve, antes de
mais nada, ser inequivocamente caracterizada, no sentido de ser enquadrada
como procedimento (consagrado cientificamente) ou como pesquisa.

Invoco aqui, como subsidio, o estipulado na Resolugdo 196/96 item
I11-2: “Todo procedimento, de qualquer natureza, envolvendo o ser humano,
cuja aceitacdo ndo esteja ainda consagrada na literatura cientifica, sera con-
siderado como pesquisa e, portanto, devera obedecer as diretrizes da presen-
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te Resolucdo. Os procedimentos referidos incluem, entre outros, os de natu-
reza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, sociolégica, econd-
mica, fisica, psiquica ou biologica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos ou
cirargicos e de finalidade primitiva, diagndstica ou terapéutica.”

Assim, caberia a CTNBIo, antes de mais nada, qualificar a proposta
como processo suficientemente embasado cientificamente em todos os as-
pectos (e ndo apenas ambiental) ou se trata, ainda, de procedimento em fase
de pesquisa.

Na primeira situacdo, caberia 8 CTNBIo avaliar a proposta em termos,
sobretudo, de biosseguranca e embasamento cientifico, equacionando a deci-
sdo com base nos referenciais da Bioética. Vale lembrar que todos os aspectos,
inclusive os econdmicos, devem ser levados em conta; contudo, a anélise de
riscos/beneficios deve merecer especial atencéo e estar voltada para a prote-
¢do do ser humano e da natureza. Ndo pode o interesse cientifico e muito
menos 0 econdmico-financeiro (embora ambos importantes), prevalecer sobre
os valores humanos.

Na segunda hipodtese, isto €, se a resposta é no sentido definido no item
I11-2 da Resoluc¢do, a questdo deve ser submetida a analise da Conep, e ser
apresentada nos termos da Resolu¢do 196/96. E a Conep com a devida anali-
se Bioética podera ou ndo aprovar (com ou sem reformulagdes) a execucdo da
proposta, como pesquisa, isto é, devidamente conduzida e acompanhada.

No exemplo dos transgénicos, no momento assistimos, por falta de infor-
maces adequadas (por razbes de boa ou de mé fé), a um maniqueismo perigoso:
ou se é a favor ou se é contra os transgénicos. Vale lembrar que a transgenia nao
se aplica apenas a alimentos, mas a animais e plantas com outra finalidade e que
a transgenia atinge ndo apenas o individuo mas se transmite as geracoes.

Para ficarmos apenas em alguns exemplos, presentes no noticiario da
midia: aumenta ou reduz a colheita — s6 as borboletas monarcas sdo afetadas?
— é verdade que a constatagdo de alteragdes cerebrais em ratos com alimentos
transgénicos ocorre com freqliéncia?.

Enfim, quais estudos e pesquisas em seres humanos foram ou estéo
sendo realizadas?
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Quais as bases que levaram a estabelecer que a taxa de 4% deve ser o
divisor quanto a rotulagem obrigatéria?

Isso significa que o teor abaixo de 4% né&o ocasiona problema a saude e
que acima de 4%, sim?

Revendo a literatura (Medline — Lilacs) quanto as publicagcGes
biomédicas referentes aos transgénicos na satde humana e, mesmo em ani-
mais de experimentacdo, 0 que se encontra é muito pouco, quase nada. 1sso
significa que ndo ha eventos adversos ou que ndo ha estudos nesse sentido?

Por isso, com os elementos disponiveis hoje, quero crer que a questao
dos transgénicos deve ser considerada até prova em contrario, como sendo
ainda de pesquisa e ndo de procedimento consagrado.

E a pesquisa deve ser apoiada, porém, conduzida e aplicada de forma
eticamente adequada.

O eticamente adequado é o que as diretrizes bioéticas sobre manipu-
lacdo genética devem criar condicGes para ocorrer.

Invoquei a questdo dos transgénicos, apenas porque considero um bom
exemplo para fundamentar a proposta da visado bioética na formulagdo dos
problemas da manipulacdo genética. Com efeito, a questdo dos transgénicos
interessa as ciéncias da vida, da saude e do meio ambiente e, a0 mesmo
tempo, exige andlise global, interface, multi e transdisciplinar.

Apresenta-se, a seguir, um esquema, preliminar e, porisso, sujeito a
total reformulacéo, para as atividades visando a elaboracéo de um “Cédigo
de Etica em Manipulacdo Genética”.

Tomei por base alguns elementos:
- 0 que me foi possivel obter da literatura;
- 0 que esta ocorrendo, na area, tanto no pais como no exterior;

- a vivéncia e a experiéncia obtidas com a coordenacéo do grupo que elabo-
rou a 196796 e com a coordenacdo da Conep.
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Quero crer que alguns topicos devem ser aceitos como ponto de parti-
da e que serviram para a elaboragdo do esquema anexo.

1. Das questdes envolvidas, algumas despertam poucas controvérsias, e ou-
tras suscitam amplas divergéncias e ou controvérsias profundas. Umas e ou-
tras afetam e sdo afetadas por varios setores ou segmentos da sociedade.

Deste modo, os pontos convergentes deverao ser evidenciados bem como o
equacionamento e a reflexdo (sobretudo de natureza ética) dos pontos divergentes.

2. Em consequéncia, estou convicto da necessidade de se trabalhar de modo
abrangente, de modo a mobilizar todos os atores envolvidos.

Torna-se, assim, de fundamental importancia a identificacdo dos ato-
res, devendo-se recorrer, para isso, a todas as fontes fidedignas e representa-
tivas possiveis.

E de fundamental importancia a participagéo efetiva de todos os seg-
mentos da sociedade e dos poderes constituidos, sobretudo o Congresso
Nacional. O controle social deve ser assegurado desde a elaboracéo do do-
cumento até a operacionalizacdo das diretrizes. Assim, progressivamente,
deverdo ser envolvidos novos atores. Por esta razdo, no esquema a seguir
apresentado sdo mencionadas apenas as entidades a serem mobilizadas de
inicio; o circulo devera cada vez mais ser ampliado.

3. Por questdes conceituais e com base na experiéncia colhida com a Resolu-
¢40 196/96 (conforme ja referido) o Codigo de Etica de Manipulagio Gené-
tica, embora deva ter essa denominagdo, ndo deve ter caracteristicas de um
codigo de moral ou se revestir de caracteristicas juridicas.

O documento ndo deve e ndo pode ter cunho “cartorial” ou burocréati-
co, “auto aplicavel”. Assim, por exemplo, ndo deve ter artigos com dizeres

do tipo “é vedado”, “é proibido”, “é permitido”, a ndo ser em algumas situ-
acoes, se necessario.

Proibicdo ou permissdo deverdo ter a devida justificativa ética da pro-
posicéo.
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Em outros termos, 0 documento deve ser um instrumento, ou uma
peca, de natureza ética para permitir a devida analise ética.

4. Outro ponto que, a meu ver, deve ser levado em alta conta, refere-se a
abrangéncia de tal codigo, alcancando desde seres unicelulares (animais ou
vegetais) até seres humanos, com profundas implicacBes mutuas, em senti-
do ecoldgico.

Dai se infere:

a) que a discussdo e a prépria natureza do documento a ser elaborado deve-
rdo se revestir das caracteristicas da bioética, sobretudo no sentido da multi
e transdisciplinaridade.

b) ndo se deve iniciar o trabalho com um documento de base (ab initio), mas
se iniciar a discussdo de modo a permitir que se externem todos os proble-
mas, de todas as gamas.

Obviamente, h& necessidade de se colocar apenas topicos, dando-se a
mais ampla liberdade para que aflorem os dilemas, as divergéncias e as con-
cordancias.

5. Com tais caracteristicas, o trabalho a ser desenvolvido exige a participacéo
constante e continua de uma comissao coordenadora e de seu coordenador.

A Comissdo devera estar preparada para, sem pré-estabelecer o cami-
nho, saber conduzir os trabalhos para o caminho mais adequado, o qual de-
vera ser construido durante o processo (como se fosse “pesquisa-acdo” a
exemplo do que fizemos com os trabalhos da Cinaem, que tive a honra de
presidir).

Com esta pequena introducdo encaminho o esquema, repito, absoluta-
mente preliminar, baseado nos pontos acima referidos.

As diretrizes devem conter, pelo menos 0s seguintes capitulos:

I. Prembulo — invocando disposicOes legais ja existentes e que déem forca
legal a resolucéo.
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I1. Termos e defini¢cbes — bem claras, a fim de evitar confusdes e subterfugios.

I11. Protocolo da proposta — contendo os dados que devem ser apresentados
na proposta, bem como sua ordenagao.

IV. Diretrizes bioéticas.
V. Operacionalizacéo.
V1. Responsabilidades.

VII. Outros topicos.

EsQUEMA INICIAL

1. ldéias preliminares

1.1. Compor Comissdo para coordenacdo do trabalho:

A Comisséo inicial devera ter 7-9 membros e, a medida que os trabalhos
evoluam, ser ampliada.

2. Sistematizagdo dos trabalhos

2.1. Mapeamento de Instituicdes, sociedades, organizagdes, entidades, pes-
soas etc.

2.1.1. Fontes para mapeamento — 12 etapa*
« Ministério da Saude

« Ministério da Educacdo

« Ministério da Ciéncia e Tecnologia

« Ministério da Agricultura

« Ministério do Desenvolvimento

- CNPq

- Capes

- Finep

- Fapesp

- Anvisa

- Conep

* As entidades citadas servem apenas para exemplificar as atividades; a relacdo podera ser alterada, acrescida, etc.
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2.1.2. Fontes para mapeamento — 22 etapa*
(Apos elaboracdo do desenho inicial)
Federacdo da Industria

Federacdo da Agricultura

Abifarma

Outras

O mapeamento deve conter:

- Nome do responsavel ou dirigente
- Cargo ou fungdo

- Endereco

- Telefone — Fax — e-malil

2.1.3. Selecéo dos dados do mapeamento: comisséo coordenadora.

2.2. Envio do material basico para 0s entes mapeados

2.2.1.Oficio de encaminhamento pelo presidente da CTNBIo e pelo coor-
denador

2.2.2. Material a ser enviado com o oficio:

- Composicao e atribuicbes da CTNBIo

- Composicdo da comissdo de coordenacéo

- Copia das resolugdes da CTNBiIo relacionadas a questéo

- Destaques da lei (8974/1995)

- Copia da resolucdo 196/96

- Roteiro basico: comisséo coordenadora

Nota técnica: Este artigo é desdobramento de palestra proferida no Simpasio “Caddi-
go de Etica e Manipulagdo Genética” (subtema — Transgénicos) realizado pela CTNBIo,
Brasilia 2001.
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Resumo

O autor, de inicio, tece considera¢fes quanto a aspectos conceituais que caracterizam a
bioética, analisando a abrangéncia doutrinaria e as inter-relagdes transdisciplinares en-
volvidas. Dentro dessa 6tica, defende o ponto de vista de que o “Cédigo de Etica de
manipulacdo genética” deve ser elaborado obedecendo as caracteristicas da bioética;
manifesta-se no sentido de que o documento a ser elaborado deva ter o carater de
diretrizes, constituindo-se em pega que permita o exercicio ético com a devida flexibi-
lidade, sem rigidez e sem permissividade. Apoiado na experiéncia colhida com a
elaboracdo das “Normas éticas sobre pesquisas envolvendo seres humanos” (Resolu-
¢80 196/96-CNS/MS) da qual foi o coordenador (presidente do Grupo Executivo
de Trabalho), sugere que o documento pretendido seja elaborado seguindo, em linhas
gerais, a sistematica adotada para a Resolucdo 196/96. Nesse sentido apresenta um
esquema de trabalho, ressaltando a necessidade de participacdo de pessoas de diferen-
tes areas do conhecimento e dos diversos segmentos da sociedade. Considera o mo-
mento oportuno para elaboracéo do “codigo ou diretrizes”, alertando, porém, para a
necessidade de se criar um clima de serenidade e de espirito critico, evitando-se a
interferéncia inadequada de maniqueismos e de preconceitos.

Abstract

Initially, this article considers the conceptual aspects of bioethics, with an analysis of
its doctrine and the related transdisciplinary relationships. The “Code of Ethics in
Genetic Manipulations” should be elaborated according to the characteristics of
Bioethics and should be conceived in the format of Directives, providing the flexibility
of the ethic exercise avoiding both rigid and permissive procedures. The author
co-ordinated the elaboration of the “Ethic Norms on Researches with Human
Beings” (CNS/MS Resolution 196/96) and suggests that the document of the code
on genetic manipulations should be elaborated using the systematic procedures and
strategies adopted in the process of the resolution 196/96. A work scheme is
presented, stressing the need to involve people from different knowledge areas and
several society segments participation. This moment is opportune for elaborating
the code or directives. However, it is important to emphasize the need to create an
atmosphere of serenity and criticism, avoiding prejudgements and maniqueism.

O Autor
WiLLiam Saap Hossne. E professor emérito da Faculdade de Medicina de Botucatu,

e coordenador da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Conep/Ministério da
Salde).
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Regulac&o com parcerias

Corina Bontempo de Freitas

A recente estruturacdo do sistema de acompanhamento da ética nas
pesquisas no Pais constituiu um esforco em preparar a comunidade cientifi-
ca e a sociedade em geral para participar responsavelmente nas decisdes
sobre os avangos da ciéncia. Sem davida, a regulagdo alcancada de forma
participativa entre governo e sociedade civil consolidou uma experiéncia,
cuja anélise pode contribuir para definir um processo de construgdo do Co-
digo de Etica das ManipulagBes Genéticas e dar subsidios ao estabelecimen-
to de uma possivel parceria da Conep com a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga para coordenacédo da tarefa, de suma importancia no mo-
mento atual para o Brasil e para a sua relagdo com 0s outros paises.

A primeira tentativa de regulamentar a avaliacdo das pesquisas cienti-
ficas do ponto de vista da ética no Brasil concretizou-se na elaboracéo da
Res. N° 01 de 1988 pelo Conselho Nacional de Saude, logo ap0s sua instala-
¢do em cumprimento a nova Constituicdo, ressaltando assim a relevancia do
assunto dentro dos paradigmas do controle social e da participacédo da co-
munidade. A Resolugdo n° 01 contendo as Normas para Pesquisas em Saude
determinava inclusive a criagdo de comités de ética para avaliacdo dos pro-
jetos da area da salde. Entretanto, levantamento realizado em 1995 mos-
trou a inexisténcia desses comités, o quase desconhecimento da norma pela
comunidade cientifica e a completa falta de informacdes a respeito a socie-
dade. Na verdade, essa norma tinha algumas lacunas, principalmente no sen-
tido de ndo ter previsto uma estrutura que promovesse a implantacéo desses
comités e 0s capacitasse para o desenvolvimento da sua funcdo. Além disso,
0 avango cientifico e a crescente insercdo da comunidade cientifica brasilei-
ra em parcerias internacionais trouxeram novas situacGes e dilemas éticos
que a Resolucéo ndo contemplava. Baseada em credenciamento de centros
de pesquisa, evidenciou-se também dificuldades na determinacdo de res-
ponsabilidades, tanto dos interessados diretos nas pesquisas quanto das
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autoridades encarregadas do controle. Assim, surgiu a necessidade de reviséo
daquela norma, que culminou na publicacdo, um ano depois, da Resolucéo
196 de 1996, em que se procurou sanar as insuficiéncias da norma anterior.

Para sua elaboracéo, 0 CNS designou um grupo multi e interdisciplinar,
com representacdo da comunidade cientifica, de setores especificos ligados
a Bioética, de usuérios do sistema de satide, do movimento de mulheres e de
instituicdes religiosas, da area juridica e de direitos humanos, da inddstria e
de Orgéos responsaveis do Ministério da Saude. Vale lembrar que desde 1988
a pesquisa no Brasil vem sendo regulada com a ética do controle social,
saida do CNS, 6rgdo com representacao paritaria de gestores e trabalhadores
da area da saude com representantes de usuarios. Portanto, trata-se de uma
regulacdo gerada em parceria do governo com a sociedade civil.

A nova norma procurou abranger toda a pesquisa envolvendo seres
humanos e, portanto, sua aplicacdo se da nas pesquisas das varias areas do
conhecimento e ndo apenas nas geradas nos 0rgdos de satde, como a anteri-
or. Estabelece as exigéncias éticas e cientificas fundamentais para garantia
dos direitos dos sujeitos da pesquisa, sob o enfoque de que toda pesquisa
envolve riscos, sejam eles fisicos ou psicoldgicos, individuais ou coletivos, e
deve haver um controle para a preservacdo da saude (fisica, mental ou social)
dos envolvidos.

Buscando a legitimagdo das propostas, a fundamentagdo nos concei-
tos atuais da bioética, a consideracao das perspectivas da sociedade brasilei-
ra e aadequacéo aos setores de ponta da ciéncia, responsaveis pela execucao
das pesquisas, foi definida uma metodologia de trabalho que incluiu:

-ampla consulta a comunidade cientifica e a sociedade, solicitando anélises
e sugestOes para aprimoramento da norma existente;

- divulgacdo de documentos internacionais de diretrizes éticas para pesqui-
sas biomédicas;

- estimulo a realizacdo de seminarios institucionais para discussdo aprofundada
do assunto;

- consolidacdo das propostas e sugestdes e apresentacdo de minuta do novo
documento em audiéncia publica;
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- apresentacdo da proposta preliminar das novas normas no Congresso Bra-
sileiro de Bioética,

- apresentacdo final e aprovacdo no Conselho Nacional de Saude.

O trabalho desenvolveu-se, dessa forma, em duas vertentes: consulta
a sociedade e revisdo cuidadosa da literatura, inclusive documentos legais
de diversos paises. Esse processo pioneiro no Brasil, com metodologia de
ampla consulta, teve como primeira etapa a identificacdo de entidades e
pessoas envolvidas com a pesquisa, a bioética e as politicas pablicas, inclu-
indo as associagdes cientificas, universidades, instituicGes de pesquisa, enti-
dades profissionais, entidades da sociedade civil da area de direitos huma-
nos, direito sanitario, defesa do consumidor, movimento de mulheres, asso-
ciacOes de portadores de patologias, instituicdes religiosas e outras. Procu-
rou-se também abranger representantes de varias areas especiais no sentido
da frequéncia de dilemas éticos envolvidos, como reproducdo humana, ge-
nética, biosseguranca, pesquisas envolvendo povos indigenas, novos medi-
camentos e vacinas, novos dispositivos e equipamentos para a salude, etc.

Foram encaminhadas 2.300 correspondéncias solicitando sugestdes e
enviando material basico para subsidio, inclusive por meio da revista Bioética,
do Conselho Federal de Medicina, contendo as diretrizes nacionais vigentes
e normas internacionais. O Informe Epidemiol6gico do SUS, com distribui-
¢do de 20 mil exemplares, publicou também os documentos de subsidio e as
etapas do processo de reviséo, solicitando sugestdes. Esta divulgagao provo-
cou o desencadeamento de discussdes e do interesse de aprofundamento
sobre bioética em diferentes grupos, o que constituiu per se um dos resulta-
dos mais importantes do trabalho.

Seminarios institucionais e locais foram realizados por varias entidades
cientificas, associa¢cdes da sociedade civil e universidades, para organizagao
de pontos de vista coletivos a respeito do tema. Algumas institui¢des defini-
ram grupos de trabalho para posicionamento e elaboracéo de sugestdes.

Os membros do grupo de coordenacdo mobilizaram seus pares visan-
do incentivar as discussdes e participaram de diversos eventos cientificos,
em apresentacdes sobre o tema Bioética, tendo sido perceptivel a mobilizacdo
da sociedade, inclusive pela imprensa.
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Ap0s essa primeira fase, com a andlise das sugestdes recolhidas nos
eventos e nas correspondéncias recebidas, elaborou-se um documento pre-
liminar que foi enviado novamente a um grande nimero de entidades e espe-
cialistas e apresentado em audiéncia publica, onde foram ouvidas as mani-
festacdes dos diversos interessados e de entidades de repercussdo nacional
especialmente convidadas.

A ética em pesquisa foi também tema incluido na 10* Conferéncia
Nacional de Saide e a aprovagdo pelo CNS, em outubro de 96 das Diretrizes
e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos, por
meio da Resolucdo 196796, conclui a primeira etapa do processo.

Desta forma, acredita-se que estas normas realmente sdo resultado do
que pensa a sociedade brasileira, construida a partir de requisitos dos 6rgdos
de governo, da comunidade cientifica, dos sujeitos de pesquisa e da socieda-
de, constituindo efetivo instrumento de concretizacdo da cidadania e de defesa
dos direitos humanos.

A nova resolucdo traz uma série de diretrizes para anélise ética das pes-
quisas, a ser feita inicialmente pelo proprio autor do projeto e depois também
pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP), orientando uma reflexdo quanto a
riscos e beneficios. Determina também a criacdo desses Comités ao nivel das
instituicdes, define como devem ser constituidos e cria a Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (Conep), para acompanhar e coordenar esse processo.
Estabelece um fluxo de acompanhamento dos projetos e define as atribuicdes
dos Comités e o papel da Conep. Ressalta a missdo de garantir e resguardar a
integridade, direitos e liberdades fundamentais dos voluntarios participantes
da pesquisa, protegendo-os de possiveis danos e assegurando a sociedade que
a pesquisa estara sendo feita de forma eticamente correta e que o interesse e 0
bem-estar do ser humano prevaleca sobre o interesse da sociedade e da ciéncia.

Um ponto importante € que a norma prevé que um projeto deve ser
adequado aos principios cientificos e deve ter relevancia social que o justifi-
que. A pesquisa é analisada do ponto de vista técnico “(...) e tem de estar
fundamentado em experimentacdo prévia, realizada em laboratdrio, em ani-
mais e em fatos cientificos que apontem para um possivel beneficio. (...)
Pode ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter
ndo possa ser obtido por outro meio”.
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Entre as diretrizes éticas fundamentais, especifica 0 consentimento
livre e esclarecido dos sujeitos envolvidos, o retorno de informagdes de inte-
resse aos individuos e coletividade, a protecéo da privacidade e garantia de
confidencialidade, a continuidade de beneficios, a protecdo de grupos com
autonomia reduzida para a deciséo de participacéo, etc.

Quanto a estrutura, o sistema se implantou e hoje ha 327 CEPs funci-
onando nas principais institui¢cBes de pesquisa do pais. Esses comités devem
ter em sua composicao profissionais da area de salde, assistentes sociais,
cientistas sociais, advogados, juristas, filosofos, tedlogos, educadores, além
de pessoa leiga representante dos usuarios. Estima-se que nesses comités
estejam tramitando em torno de 10 mil projetos de pesquisa por ano, en-
quanto que a Conep foram apresentados cerca de mil projetos no ano de 2000,
a maioria de novos medicamentos. A area de genética humana tem crescido
bastante. Grande parte desses projetos envolve uso de testes preditivos e
procura de polimorfismos em determinadas populacgdes.

Conforme atribuicéo definida na resolucéo 196, a Conep vem contri-
buindo com normas especificas, de acordo com seu acumulo de experiéncia
sobre os dilemas éticos envolvidos e a demanda de pesquisas nas diversas
areas. Contém diretrizes complementares a resolu¢do 251, que contempla a
area dos novos farmacos e a resolucdo 292 que trata da cooperacdo estran-
geira. Essa Ultima define pontos importantes, tais como comprovar a partici-
pacédo brasileira e identificar os pesquisadores de instituigdes nacionais co-
responsaveis, considerando a condicdo de parceria. A resolu¢do 303 trata da
Reproducdo Humana, sendo que algumas sub-areas de grande frequéncia de
dilemas éticos como anticoncep¢do, manipulacdo de embrides, fetos e re-
producdo assistida, ficam na dependéncia de aprovacéo final da Conep.

Transferindo agora o enfoque para a proposta de elaboracdo do Codi-
go de Etica das ManipulacBes Genéticas, faz-se necessario preliminarmente
responder: do que exatamente se trata? Para qué? Para quem? Como cons-
truir, sobre que bases?

Sem ddvida, a sociedade necessita de critérios para nortear a aplicagao
do conhecimento de genética, com vistas a busca de efeitos benéficos para as
pessoas e conseqiientemente para todo o imbricado ciclo de vida no planeta e
para a espécie humana, considerando ainda os beneficios atuais e futuros.
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Inclui, necessariamente, formas de evitar os riscos de danos que pudes-
sem invalidar os potenciais beneficios esperados. E constitui preocupacéo atual
de grupos em quase todo o mundo, sejam cientistas, governantes, ONGs, le-
gisladores, filésofos, bioeticistas, juristas, etc, e mesmo de pessoas comuns,
cidad&os atentos as conquistas e avangos da ciéncia.

Em um mundo marcado pelas desigualdades dentro dos paises e entre
0s paises, cabe questionar a capacidade de se assegurar beneficios que ndo
sejam especificos para uns poucos e que nao se tornem novos fatores de privi-
légios e discriminacdo. Cabe também colocar a questdo politica do papel dos
paises menos desenvolvidos e sua capacidade de estabelecer parcerias com 0s
paises centrais, sem que se perca a reflexdo para dar lugar a normas de envio de
materiais e de consentimento para populac6es vulneraveis.

Iniciativas internacionais procuram estabelecer consensos basicos, como
o0s acordados na Declaracdo sobre Direitos Humanos e Genoma Humano da
Unesco e na Declara¢do de Manzanillo, entre outros. Varios paises legislaram
e continuam buscando bases gerais para a acdo e a regulacdo das novas prati-
cas. A variedade de abordagens demonstra bem a dificuldade no estabeleci-
mento de regras, mas ressalta a necessidade de articulacéo entre paises e res-
peito as perspectivas locais, num contexto mundial tido como de “globalizacdo”,
mas com tendéncias bem contrarias de aumento das diferencas entre 0s povos.
Em bioética surgiu mesmo nos paises centrais uma defesa de “duplo standard”,
isto é, critérios de defesa dos sujeitos de pesquisas validos naqueles paises,
tidos como dispensaveis para a populacéo de paises mais pobres.

No Brasil, a Lei de Biosseguranca foi um marco e a CTNBIo tem sido
um ponto de convergéncia para analise e reflexdo de novas praticas na geneti-
ca. Vejam-se, porém, os inumeraveis projetos de lei em tramitacdo na Camara,
tratando de assuntos correlatos e com olhares e proposicoes diferentes.

Esta realidade aponta, portanto, para a necessidade de articulagdo com
os diversos setores da sociedade, primeiro para conhecer 0s posicionamentos,
depois para estabelecer preocupagdes comuns e conNsensos minimos.

A Conep se torna possivel parceira, tanto pela experiéncia relatada como
pelas suas atribuicOes atuais, especialmente para a coordenacdo de um proces-
so construtivo. Mas como isso se dard? Talvez tenhamos que responder pri-
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meiro: quem deve opinar? Vale a pena referir a Noelle Lenoir, ex-presidente
da Comisséo Internacional de Bioética da Unesco, ao ressaltar o papel do
cientista e o papel da sociedade. Relata que muitas vezes tem visto os cien-
tistas serem convocados para tomarem decis6es que transcendem a sua mis-
sdo, pois considera que esse papel é da sociedade como um todo. O papel do
cientista é mais descritivo, colaborando com o discernimento, apresentando
achados concretos e explicitando fatos e possiveis consequiiéncias benéficas
ou ndo. Mas a sociedade cabem as escolhas, seja através de processos
participativos ou representativos.

Portanto, considerando a complexidade do tema e a responsabilidade
da CTNBiIo estaria apontado um processo articulado e de necessarias parce-
rias, possivelmente inclusive com a Conep pelas suas atribuicdes e experién-
cia, com consulta ampliada aos diversos grupos das ciéncias, da defesa dos
direitos humanos, da sociedade civil organizada e de todos quantos se inte-
ressem. Os critérios para avaliacdo das questdes éticas relacionadas ao de-
senvolvimento e aplicacdo de técnicas de manipulacéo genética constituem
assunto que, pela relevancia e abrangéncia, necessita a referéncia de toda a
sociedade — em oportunidades a serem criadas a cada passo, culminando em
audiéncia publica.

Somente um processo inclusivo, dentro das praticas da democracia
participativa, sem prescindir da aprovacao final no Congresso Nacional, pode
respaldar politicas publicas que levem a equidade e ao respeito a vida, valo-
rizando os interesses e demandas da sociedade, 0s requisitos da comunidade
cientifica, a responsabilidade dos 6rgaos reguladores e o controle social na
sua efetiva aplicagdo.
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Resumo

A recente experiéncia de um grupo designado pelo Conselho Nacional de Saide para
elaboragdo das normas de ética em pesquisa envolvendo seres humanos é apresenta-
da como subsidio & definicdo de estratégias para a organizagio do Codigo de Etica
das ManipulagBes Genéticas no Brasil. E sugerido um processo participativo com
oportunidades de ouvir a comunidade cientifica e a sociedade em geral, por meio de
grupos organizados e de representantes no Congresso.

Abstract

Regulation in partnership. The experience in constructing rules for ethic evaluation
of research involving human subjects, a recent enterprise held by a group designated
by National Health Council, is presented in order to help defining strategies to
organise ethics guidelines to genetic manipulation in Brazil. A participative process is
suggested to permit opportunities to hear the scientific community and society in
general through organized groups and citizen representatives.
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Bioética

Reginaldo Lopes Minaré

A PREOCUPACAO DE VAN RENSSELAER POTTER

De origem recente, 0 vocabulo composto bioética, cuja etimologia dos
radicais gregos que formam a palavra ¥4 bios (vida) e éthos (comportamento,
ética, conduta) ¥ ja revela o campo de reflexdo que o oncologo americano
Van Rensselaer Potter buscou alcangar, percorreu 0 mundo e foi aceito pra-
ticamente em todas as regiGes do planeta. Sua velocissima propagacao e
grande aceitacdo seguramente ndo deve ser creditada apenas ao éxito de
marketing de uma palavra bem escolhida. Esse grande acolhimento certa-
mente se deve ao fato de que a mensagem, que é veiculada com o vocébulo,
ganhou a simpatia da populacdo de uma forma geral.

Em que pese o fato da formacédo desse novo vocabulo ter envolvido a
combinagdo de duas palavras com significados proprios, permanentemente
discutidos pela humanidade e que atualmente tem instigado grandes debates
envolvendo a comunidade internacional, a significacdo nova que o criador
do vocabulo buscou noticiar ndo deve ser confundida com os significados
tradicionais dos radicais usados na sua formacao, sob pena de se estar discu-
tindo preocupacdes ja milenares usando um neologismo para sintetizar refle-
x0es atuais sobre temas antigos. Porém, a significacdo nova que Potter bus-
cou noticiar ndo conseguiu 0 mesmo éxito de propagac¢do do vocabulo cria-
do, que ganhou a simpatia mais por associacdo aos significados dos radicais
usados na sua formacao do que pela identificacdo das pessoas com a preocu-
pacdo daquele que elaborou o termo.

Se perguntarmos as pessoas em geral, inclusive a nés mesmos, sobre a
definicdo do significado conceitual de uma palavra tdo conhecida e falada,
constataremos que a elaboracdo de uma conceituagdo propria de bioética ou a
explicacdo daquela com a qual nos identificamos ndo é uma tarefa facil.
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Indubitavelmente, a palavra bioética representa uma daquelas palavras que as
pessoas acostumam com 0 Seu Uso mas ndo se preocupam muito com a defini-
¢éo de seu significado, e quando sdo solicitadas a apresentarem uma definigao,
constatam que ndo possuem grande segurancga para discorrer sobre o tema.
Esta situacdo é semelhante ao que ocorre com palavras como justica, liberda-
de, amor, felicidade, Deus, ética, e outras que, também, sdo termos conceituais
e tém provocado, ao longo da histdria, prolongadas reflexdes e grandes discus-
soes filosoficas em torno de seus significados, onde o problema da integracéo
comunicacional das pessoas, diante da variedade de significados que as pala-
vras conceituais possibilitam, tem sido uma constante.

Nao tenho a intencdo de apresentar, que no presente trabalho, uma
conceituacdo propria para o vocabulo bioética. O objetivo é a realizacéo de
um breve estudo sobre o pronunciamento feito por Potter no IV Congresso
Mundial de Bioética, que foi realizado em Téquio no ano de 1998, analisan-
do os termos utilizados pelo mesmo na conceituagdo que apresentou e sua
preocupacdo com a redefinicdo do significado original da palavra bioética.

Nesse pronunciamento, Potter argumentou sobre o significado original
do termo e chamou a atencdo para o fato de que até 0 momento que a revista
Time Ihe deu destaque, em 1971, um ano apds a palavra bioética ter sido
publicada pela primeira vez. Nesta época, poucas pessoas estavam alertas para
a sua existéncia e significado, e praticamente ninguém a associava com uma
preocupacdo para o futuro. Mas apds a palavra emplacar na midia e se tornar
parte da linguagem, seu significado original foi explorado e redefinido pelas
relacdes publicas e especialistas em ética médica, e passou a ser vista ampla-
mente, de forma equivocada, como sindnimo de ética médica.

Potter lembrou que ja em 1975 havia alertado para a dicotomia entre a
concepcao original de bioética e a dos eticistas médicos, argumentando que
em sua preocupacao inicial a bioética foi pensada como uma nova ciéncia
que construiria uma “ponte” entre ciéncia e humanidades, mais precisamen-
te uma “ponte” entre a ciéncia bioldgica e a ética, bio — ética, portanto. Uma
preocupacdo com o fato de que a ética deve estar presente nos limites das
observacGes bioldgicas, empiricas e experimentais, e com a necessidade de
se elaborar um sistema de ética capaz de prover diretrizes para uma atuacdo
responsavel do ser humano em relacéo ao futuro.
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Argumentando sobre o que o levou a propor a bioética como uma
nova ciéncia, Potter fala que a teoria original da bioética foi a intuicdo da
sobrevivéncia da espécie humana numa forma decente e sustentavel de civi-
lizagdo, motivada pelo questionamento do progresso e a reflexdo sobre o
futuro do avango materialista da ciéncia e tecnologia, especialmente o avanco
da biociéncia e da biotecnologia, para onde caminha a cultura ocidental, e
que tipo de futuro estamos construindo para nossas futuras geracoes.

Vinte e oito anos apo6s a criagdo do neologismo bioética e da formulagcdo
de seu significado, mesmo com a exploracéo e redefini¢do de seu significado
original pelas relacBes publicas e especialistas em ética médica, Potter ainda
afirmava entender a bioética como uma ciéncia da sobrevivéncia humana, e
pedia que se pensasse bioética como uma nova “ciéncia ética” que combina
“humildade”, “responsabilidade” e uma competéncia “interdisciplinar” e
“intercultural” potencializadora do senso de humanidade.

Essa definigdo, proposta por Potter, envolve diversos termos conceituais
complexos, e para bem compreendé-la faz-se necessario realizar uma refle-
xdo sobre cada termo em separado.

A BIOETICA COMO CIENCIA

A palavra ciéncia, do latim scientia, € usada para designar um conheci-
mento sistematizado que permite compreender um determinado fenémeno
ou grupo de fendmenos e, em certos casos, até controla-los.

Em uma primeira analise, a palavra até parece ter uma conceituacdo
desprovida de polémicas. Todavia, a interpretacdo acerca do grau de garan-
tia de validade que se pode esperar de um conhecimento considerado cienti-
fico representa um ponto que tem suscitado grandes discussdes.

Sobre o tema, duas concepgdes podem ser consideradas com maior
destaque. Uma é a que predominou na Grécia Antiga, na Idade Média e em
boa parte da Modernidade, que considera as afirmacdes cientificas como
verdades absolutas e universais, unindo-as em um sistema unitario, fechado
e ndo contraditorio. E o ideal classico de ciéncia. Outra é a que surgiu a
partir do comego do século XX e vem sendo desenvolvida pela vanguarda

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um codigo de conduta



20 Reginaldo L. Minaré

mais critica ou menos dogmatica da comunidade cientifica contemporanea.
Esta concepcdo se caracteriza pelo abandono da pretensdo de atribuir ao
conhecimento cientifico aquela garantia universal e absoluta.

Morris Raphael Cohen (1880 — 1947), em sua obra “Studies in philosophy
and science”, argumentou que se fosse feita uma distin¢do entre as verdades
verificaveis da ciéncia e as opinides faliveis dos sabios, seria possivel definir
a ciéncia como sendo um sistema autocorretivo. Um sistema de teologia, por
exemplo, ndo pode admitir a possibilidade de ser erréneo e suas verdades,
uma vez reveladas, devem permanecer acima de quaisquer duvidas. A cién-
cia, ao contrario, convida a duvida. Ela pode se desenvolver e progredir, ndo
sO por ser fragmentaria, mas, também, por nenhuma das suas proposi¢des
sere em si mesma absolutamente certa, podendo o processo de correcdo atuar
assim que for encontrada uma evidéncia mais adequada. Argumentou, tam-
bém, que a autocorrigibilidade se caracteriza pela possibilidade de, ao se
provar falsa uma afirmacdo, substitui-la por outra afirmacdo ainda ndo pro-
vada como falsa, corretiva da primeira. Salientou que a ddvida e a correcao
devem estar de acordo com os canones da ciéncia, de modo a assegurar 0
liame de continuidade.

Seguindo por um caminho semelhante ao de Cohen, Karl Raimund
Popper, em sua obra “A logica da pesquisa cientifica”, observa que o velho
ideal cientifico do conhecimento absolutamente certo e demonstravel mos-
trou ndo passar de um idolo e que apenas em nossas experiéncias subjetivas
de convicgdo, ou seja, em nossa fé subjetiva, podemos estar absolutamente
certos. Reconhece que o experimentador em sua luta para retirar fatos
interpretaveis de uma natureza fechada, que sabe muito bem como enfrentar
nossas teorias com um decisivo ndo ou com um inaudivel sim, realiza um
trabalho admiravel.

Considerando que a bioética, conforme o entendimento de Potter, esta
destinada a proporcionar a orientagdo da conduta humana direcionada a busca
do avanco da biociéncia e da biotecnologia, que € um campo onde predomi-
na a experimentacdo e a fundamentagdo pelo probabilismo, a garantia de
validade de uma orientacdo bioética certamente ndo seré aquela esperada
pelos defensores do ideal classico de ciéncia.
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O COMPONENTE ETICA NO VOCABULO BIOETICA

Oriundo do grego éthos — conduta, habito ou comportamento-, o ter-
mo ética designa, em geral, a ciéncia da conduta. Para melhor estudar o
significado do termo, acreditamos que uma abordagem sobre as duas con-
cepcdes fundamentais sobre o tema se faz necesséria. A primeira é aquela
que considera a ética como ciéncia do fim a que a conduta dos seres huma-
nos deve se dirigir e dos meios para atingir tal fim. A segunda, é a que consi-
dera a ética uma ciéncia do mével, do que néo esta fixo, destinada a dirigir
ou disciplinar a conduta humana. Sao, portanto, duas concepcdes profunda-
mente diferentes e fundamentam reflexdes diversas. A primeira propde uma
reflexdo acerca do ideal a que 0 homem, pela sua natureza ou esséncia, deve
se dirigir, a segunda sobre 0s motivos ou as causas que determinam a condu-
ta e se restringe ao conhecimento dos fatos.

Visando a reflexdo acerca do comportamento humano no mundo e a
possibilidade de orientar as pessoas acerca da conduta a ser adotada diante
do meio que as cercam, ora seguindo a primeira concepg¢ao ora a segunda,
vérios principios, teorias e exemplos ilustrativos foram desenvolvidos e
objetivam, considerando as experiéncias ja realizadas pelas pessoas, propor-
cionar ao ser a possibilidade de evitar a realizacdo de condutas indesejaveis
que poderiam prejudica-lo ou prejudicar a outrem. Trata-se, sem duvidas, de
uma reflex&o e uma preocupacao com objetivo nobre, principalmente quan-
do consideramos a transitoriedade e a facticidade de cada ser humano, ou
seja, um ser cujo ciclo vital é deveras curto e que ja nasce comprometido
com situacdes que ndo foram por ele escolhidas.

Nesse campo, considerando o relacionamento humano com o proximo
momento presente, sem incluir o elemento pesquisa cientifica e uso de no-
vas técnicas, as experiéncias realizadas, os principios e as teorias éticas de-
senvolvidas ao longo da historia, embora ndo esgotadas todas as possibilida-
des de experiéncias, podem oferecer ao ser a possibilidade de se orientar e
deliberar com convicgdo e até reduzir ou evitar a pratica de a¢bes que ndo
seriam desejaveis e, também, reduzir ou evitar o aprendizado por meio de
erros em situacdes desnecessarias.

Porém, quando consideramos o elemento pesquisa cientifica ou uso
de novas técnicas, principalmente o conhecimento que esta sendo produzi-
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do, a grande maioria das pessoas, mesmo aquelas conhecedoras das teorias
da ética classica, ndo possuem as condi¢Bes necessarias para uma delibera-
¢éo segura acerca da viabilidade e da seguranca de determinadas pesquisas
ou uso de novas técnicas. Visto ser condicao sine qua non para uma boa deli-
beracdo a boa compreenséo da disciplina onde o conhecimento esta sendo
produzido, e na maior parte das situagdes, para ndo dizer em todas as situa-
¢Oes, a grande maioria das pessoas precisa ser informada pelos cientistas
especialistas da area para assim poderem realizar qualquer deliberagdo. Con-
tudo, mesmo quando as pessoas sdo informadas, elas continuam ndo possu-
indo a capacidade para analisar as informagdes prestadas pelos especialistas
de forma critica. Nesse momento da argumentacdo, podemos constatar a
fragilidade das pessoas ndo especializadas na area cientifica que esta produ-
zindo o conhecimento, no processo de formacéo da conviccéo de conscién-
cia que fundamentard o ato deliberativo. E é nesse momento, também, que
constatamos a relevancia da preocupacéo e da idéia de Potter, pois ele orien-
ta para que se pense a bioética como uma ciéncia interdisciplinar. Essa dina-
mica interdisciplinar atua, sem duvidas, como um filtro entre as informagdes
apresentadas pelos especialistas e as pessoas em geral, onde as informacdes
apresentadas pelos pesquisadores passam por uma analise criteriosa e espe-
cializada, o que proporciona as pessoas condi¢cdes para basear suas delibera-
¢Oes em informagdes sustentadas pelo melhor conhecimento.

Esse filtro funciona como um instrumento de anélise e reflexdo no mo-
mento da deliberacéo acerca da orientagdo a ser seguida ou da tomada de
decisGes oponiveis as tentaces dos excessos dos representantes do Estado,
dos poderes difusos de pressdo — politicos, econémicos, religiosos ou ideoldgi-
cos — €, se necessario for, dos institutos de pesquisas e dos préprios pesquisa-
dores. Constitui, portanto, um mecanismo de reflexdo que a comunidade cien-
tifica deve cuidar com muita atencéo, pois cada orientacdo segura certamente
estara contribuindo para criar um sentimento coletivo de confianca no avanco
da biociéncia e da biotecnologia, e confianca ndo € algo que se impde mas se
conquista por meio da honestidade dispensada no trato diario com as pessoas.

Ap0s a argumentacdo apresentada, podemos concluir que o elemento
ética que compde o0 vocabulo bioética esta na base de uma preocupacédo que
o faz ser identificado com a concepcdo que considera a ética uma ciéncia
dos fins, visto que o0 objetivo maior é a manutencdo das condi¢fes necessa-
rias para a sobrevivéncia da espécie humana no planeta e que esta sobrevi-
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véncia ocorra numa forma decente e sustentavel de civilizacdo. Diante des-
se objetivo maior, 0 mdvel da conduta humana, isto é, os meios utilizados
para a producdo do conhecimento cientifico e tecnoldgico devem estar a ele
subordinados. Representa, portanto, um mecanismo que impede o uso de
técnicas comerciais de venda como, por exemplo, a maximizacéo dos pontos
fortes de um produto e a minimizag&o de seus pontos fracos no momento da
apresentacdo e avaliacdo de um projeto cientifico, edificando-se, assim, um
conceito limitado de liberdade.

HuUMILDADE E RESPONSABILIDADE COMO ELEMENTOS ESSENCIAIS
DA BIOETICA

A palavra humildade, oriunda do latim humilitas, designa a virtude que
nos da o sentimento de nossa fraqueza e que informa a atitude do ser humano
consciente dos seus limites. Importante observar que o termo empregado por
Potter, ao analisa-lo no contexto ao qual foi inserido, ndo apresenta nenhuma
semelhanga com o sentido que o acompanhou durante a religiosidade medie-
val. Este sentido foi duramente combatido por Espinosa — que negava que
humildade fosse uma virtude e a julgava uma emogao passiva, visto que nasce
do fato de que 0 homem contempla sua propria impoténcia—, e por Nietzsche,
que via na humildade simplesmente um aspecto da moral dos escravos. O
sentido ao qual o contexto em que Potter inseriu 0 termo o remete a um signi-
ficado que mais se assemelha aquele atribuido ao termo por Séo Paulo, quan-
do 0 mesmo o empregou pela primeira vez, ou seja, designando com o termo a
auséncia do espirito de competicéo e de vangldria.

Diante da pluralidade complexa que a multiplicacdo das disciplinas
colocou o ser humano contemporaneo e, principalmente, da capacidade de
intervencdo no mundo vivo que a biociéncia e a biotecnologia tem proporcio-
nado ao homem contemporéaneo, a humildade para reconhecer que a proba-
bilidade de estar certo ndo é tdo grande e que é necessario compreender
melhor é de fundamental relevéancia.

Ja o termo responsabilidade, do inglés responsibility, indica a possibili-
dade de prever os efeitos de um comportamento e de corrigi-lo, antes de sua
realizacdo, com base na previsdo. Por exemplo, elogia-se o senso de respon-
sabilidade quando se pretende dizer que uma pessoa inclui nos motivos de
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seu comportamento, a previsdo dos possiveis efeitos do préprio comporta-
mento. Inscreve-se, com essa preocupacao finalistica, um conceito de liber-
dade também limitado.

Importante observar que, no sentido acima descrito, o significado da
palavra responsabilidade n&o se confunde com o significado da palavra im-
putacdo, pois embora seja utilizado com freqtiéncia como sindnimo desta,
existe uma diferenca entre os significados dos termos. A palavra imputacéo,
oriunda do latim imputatione, designa o ato ou efeito de imputar ou atribuir a
alguém a autoria de uma a¢édo ou omissao.

Com o que foi exposto e ap6s analisar o contexto do pronunciamento
feito por Potter, podemos concluir que o significado que o palestrante bus-
cou transmitir com o emprego da palavra responsabilidade, ndo pode ser
outro sendo aquele que exprime uma preocupacdo com o resultado final do
comportamento. E é com esse significado que empregaremos o termo res-
ponsabilidade no presente trabalho.

Assim, acreditamos ter deixado claro que o elemento responsabilida-
de, ao permear a reflexdo no campo da bioética, exige o agir com moderacao,
com prudéncia ou precaucédo, buscando evitar ao maximo as condutas que
apresentam uma probabilidade relevante de inseguranca.

Argumentando acerca de uma preocupagdo semelhante a de Potter, o
filésofo judeu-alem&o Hans Jonas, em sua obra “O principio da responsabili-
dade”, apresentou uma das melhores contribuicBes para 0 campo da bioética.
Preocupado ndo s6 com um apocalipse brusco oriundo dos riscos do progresso
técnico cientifico global e de seu uso perverso, mas também com a possibilida-
de de um apocalipse gradual decorrente do efeito cumulativo das agdes huma-
nas, Jonas apresenta, paralelamente ao principio kantiano de ética classica, um
imperativo para uma ética da civilizacdo tecnoldgica: age de tal maneira que
os efeitos de tua acdo sejam compativeis com a permanéncia de uma vida
humana auténtica.

Embora a observancia do principio da responsabilidade se mostre ne-
cessario, a intensidade de sua aplicagdo como principio de prudéncia ou
precautdrio vem provocando polémica. E considerando que se trata de uma
reflexdo que permite a existéncia de dois extremos, e que nenhum deles é
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razoavel, tanto o que preconiza a liberdade total sem precau¢do ou prudéncia
quanto o que impde precaucdo ou prudéncia exagerada, a busca de uma orien-
tacdo amadurecida, que ofereca a maior seguranca e esteja direcionada a reali-
zacdo do fim da bioética, pode ser reconhecida como a melhor alternativa.

O INTERDISCIPLINAR E O INTERCULTURAL COMOPONTE ENTRE OS
RAMOS DO CONHECIMENTO HUMANO

A palavra interdisciplinaridade tem sua origem na jungdo do prefixo
latino inter, que designa uma posi¢do intermediaria ou uma reciprocidade,
com a palavra latinadisciplina, que designa um ramo do conhecimento huma-
no, e representa uma modalidade de relacionamento disciplinar que permite
o didlogo mais aprofundado entre as disciplinas e até mesmo a transferéncia
de métodos entre elas.

Na interdisciplinaridade, a pluralidade disciplinar subsiste e cada disci-
plina preserva sua propria identidade, mas realiza procedimentos comuns que
possuem um carater original, visto que as contribui¢des de cada disciplina
compenetram-se intimamente, colocando novos problemas e criando uma for-
ma de relacionamento mais profundo entre elas, onde o simples fato de reunir
euforicamente os especialistas para a troca de informacdes ndo a caracteriza.

Com o relacionamento interdisciplinar, a interacdo comunicacional que
ocorre entre as disciplinas, além de proporcionar que o debate cientifico seja
realizado num meio pluralista e aberto a critica — esta entendida no sentido
da concepcdo da Escola de Frankfurt, ou seja, como a possibilidade de apre-
sentacdo e manutencgdo de um reservatdrio de possibilidades, atitudes e idéi-
as, evitando o caminho unidirecional —, viabiliza o ajustamento de lingua-
gem entre as especialidades. Cada vez mais 0s especialistas passam a ter
acesso ao que ocorre no interior dos fragmentos do saber e a conhecer o
significado conceitual dos termos técnicos, que muitas vezes representam
uma barreira para o0 processo comunicacional.

Outra caracteristica da interdisciplinaridade é o fato de que a mesma
constitui uma modalidade que pode ser adaptada a complexidade e a necessi-
dade do campo para o qual ¢ estabelecida. Ou seja, pode ocorrer em campos
limitados, em setores abrangentes, em ocasiGes temporarias e pode, também,
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determinar a origem de uma nova disciplina, que mesmo permanecendo de-
pendente das disciplinas das quais se originou, mantém uma visivel autonomia.

No pronunciamento feito por Potter e que ora € analisado, ficou claro
que a bioética foi pensada como uma nova disciplina com carater
interdisciplinar. E o elemento interdisciplinar da bioética ndo indica outra
caracteristica sendo a de ser esta uma disciplina originaria e dependente da
inter-relacdo entre biociéncia e ética, possuindo, embora dependente das dis-
ciplinas originarias, seu campo bem delimitado e uma relativa autonomia.

O elemento intercultural, por sua vez, proporciona uma aproximacgéo
efetiva dos sistemas de idéias, conhecimentos, padrGes de comportamento e
atitudes que caracterizam as diversas sociedades do planeta e, também, a
aproximac&o entre ciéncia e cultura, que na era das especialidades seguiram
caminhos separados. Atualmente, o processo intercultural é claramente faci-
litado pelo desenvolvimento dos meios de transporte, comunicacao, pela
globalizagdo econdmica e o didlogo entre as diferentes culturas, mesmo quan-
do n&o visa uma comunicacéo efetiva entre elas, E muito enriquecedor, pois
a descoberta de culturas outrora desconhecidas faz brotar potencialidades
também desconhecidas em nossa propria cultura.

No campo da bioética, o intercultural desempenha um papel funda-
mental no processo de reflexdo, pois busca-se a orientacdo para 0 comporta-
mento humano no momento da realizacéo de atividades que, a0 mesmo tempo
que séo desenvolvidas em um local isolado, dizem respeito a populacéo de
uma forma geral, ou seja, trata-se de uma nova forma de pensar que ja nasce
com uma caracteristica interdisciplinar e planetaria e ndo apenas disciplinar
e regional.

A REDEFINICAO DO SIGNIFICADO ORIGINAL DA PALAVRA BIOETICA

Um dos pontos que foi destacado por Potter em seu pronunciamento,
foi a dicotomia existente entre a definicdo de bioética por ele apresentada e
a dos especialistas em ética médica.

Possivelmente, essa dicotomia se deu devido ao fato de que a reflexdo
proposta por Potter ocorreu em um momento historico que, no campo da
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medicina, e também devido ao avango tecnoldgico, situacdes dificeis esta-
vam sendo enfrentadas e a constituicdo de comités de ética para refletir acerca
das decisdes a serem tomadas comecava a se firmar.

Ja no ano de 1961, quando o médico Scribner construiu a maquina
que permite a realizacdo da hemodialise, logo a demanda superou a oferta de
tratamento, e 0s médicos se viram diante de uma situacdo bastante delicada,
da tomada de deciséo acerca de quem receberia o tratamento. Procurando
um meio para ndo deixar apenas aos médicos a dificil tarefa de decidir quem
tinha direito ao tratamento, que poderia significar a tomada de deciséo sobre
quem iria continuar vivendo e quem morreria, realizou-se nos Estados Uni-
dos na cidade de Seattle, Washington, a constituicdo de um comité para
deliberar sobre a situacéo.

ApOs esta experiéncia, outros comités foram organizados para refletir
ou tomar decisdes acerca de situacGes dificeis. Como foi o caso ocorrido nos
EUA, no ano de 1969, quando o filésofo Daniel Callahan e o psiquiatra
Wilard Gaylin, motivados pelas dendncias e processos acerca de abusos no
campo da experimenta¢do com o ser humano, tomaram a iniciativa de reunir
cientistas, pesquisadores e fildsofos para discutirem a respeito dos procedi-
mentos em pesquisa com seres humanos.

Todavia, a sentenca da Corte Suprema do Estado de New Jersey (EUA)
no caso Karen Ann Quinlan, em 31 de margo de 1976, representa a institui-
¢éo oficial do primeiro comité interdisciplinar de ética. Karen, devido a um
gravissimo traumatismo neuroldgico, estava em coma havia um ano e, na-
quele momento, a pergunta que se fazia a opinido publica era se a sobrevi-
véncia a todo custo de uma pessoa naquelas condicdes era licita ou se era
mais justo, ao contrario, deixar que a natureza seguisse seu curso normal.

Posteriormente ao caso Karen, outros comités foram formados para o
estudo de situagdes diversas, como avaliar protocolos de experimentagdo
com doentes e outras situacdes especiais no ambito da assisténcia a saude.
Firmou-se, entdo, as fungdes de apoio e de ponto de referéncia e deliberacdo
dos comités de ética.

Diante do que até aqui foi exposto, podemos tranguilamente verificar
que a dicotomia reconhecida por Potter efetivamente ocorreu, visto que o
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campo de reflexdo que envolve o significado original do termo bioética dife-
re daquele que caracteriza o campo da ética médica. O campo de reflex&o da
bioética esta comprometido com a elaboracéo de critérios de orientacdo para
0 comportamento humano no momento da realizacdo da producéo do co-
nhecimento no campo da biociéncia e do uso da nova biotecnologia infor-
mada pelo conhecimento desenvolvido, uma reflexdo e orientacdo compro-
metida com a manutencdo das condi¢Bes necessarias para a existéncia de
uma vida humana com dignidade para as futuras geracdes. Trata-se de um
pensamento preocupado com o futuro, com a responsabilidade para com os
descendentes, que tem em seu &mago a conviccdo de que a Terra esta sem-
pre emprestada a geracdo viva, que tem a responsabilidade de administrar e
proteger de forma cuidadosa a heranga que cada geragdo deve a seguinte.
No dmago da reflexdo bioética esta a consciéncia ecoldgica, que exige a vi-
sdo das geracdes futuras e a preocupacdo responsavel com a qualidade de
vida da humanidade de amanha.

Podemos, portanto, verificar que as reflexdes e as orientacfes da
bioética, em algumas situacdes, podem até adentrar ao campo da etica médi-
ca, como é o caso do experimento com vacinas ou terapias que contenham
algum tipo perigoso de virus, espécie viva que atualmente representa o gran-
de “predador” dos seres humanos. Por outro lado, a reflexdo acerca do abor-
to, por exemplo, ndo estaria no campo da bioética proposta por Potter, visto
que as técnicas para a realizacdo do aborto ja sdo conhecidas e sua realiza-
¢do ndo compromete as condigdes necessarias a qualidade de vida das gera-
¢Oes futuras. A deliberacdo acerca de uma legalizacdo ou ndo do aborto,
depende da cultura dos povos e ndo de uma reflexdo bioética.
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Resumo

A euforia cientificista que caracterizou os Gltimos séculos de nossa historia ndo re-
presentou a revolucéo social unidirecional esperada, que culminaria com a constru-
cdo de uma sociedade ideal. Em pleno apogeu do ideal cientificista, onde maravi-
Ihosas conquistas foram alcancadas por meio do desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, a humanidade presenciou, em um unico século, dois grandes massacres
mundiais, varias guerras regionais que fizeram um nimero consideravel de vitimas e
alguns graves acidentes, sendo que alguns desses fatos so se realizaram devido a
técnica moderna. Diante do potencial devastador que a ciéncia pode proporcionar
ao ser humano, e que ja foi provado pela fisica, a preocupagdo com a orientacdo
responsavel do comportamento humano no momento da produgdo do conheci-
mento e do uso da tecnologia, visando garantir as geracGes futuras as condicdes
necessarias para se ter uma vida digna, comegou a chamar a atenc¢éo das pessoas a
partir das ultimas décadas do século XX.

Abstract

The scientific euphoria that characterised the last years of humanity history did not
represent the unidirectional social revolution which it would culminate with the
construction of a ideal society. During the scientific apogee, when important conquests
were reached through scientific and technological development, humanity saw two
vast world massacres and several regional wars, with a large number of victims and
some grave accidents. The modern technology was the responsible by some of
them. Physics has already demonstrated the destroyer power that science may give
to human being. In the last decades of century XX, people became worried if
human conduct was responsible in the moment of the production of knowledge
and use of technology, aiming at warrantee to the future generations the necessary
conditions to a worthy life.
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Cddigo de ética de manipulacdo genética: alcance e
interface com regulamentacdes correlatas

Adriana Diaféria

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

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um codigo de conduta



106 Adriana Diaféria

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.
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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.
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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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Critica bioética a um nascimento anunciado

Volnei Garrafa

Poucas noticias causaram tanto alvorogo na midia internacional quan-
to o nascimento da ovelha Dolly, divulgado pelo jornal norte-americano The
New York Times, de 23 de fevereiro de 1997, antecipando-se ao artigo pu-
blicado pelo pesquisador escocés lan Wilmuth e sua equipe na revista brita-
nica Nature (27/02/97). Parte da surpresa ficou por conta do grande publi-
CO, pois se tratava de um fato previsto, de um nascimento amplamente anun-
ciado, pelo menos para aqueles que léem ou lidam com ciéncia.

Uma coincidéncia a ser analisada inicialmente é que a clonagem animal
veio por meio da ovelha, simbolo da redencdo humana no imaginario cristo.
Jesus Cristo se refere ao “rebanho” inumeras vezes conforme as narra¢fes dos
evangelhos. A “anuncia¢do” de um novo tempo, portanto, se deu por intermé-
dio de Dolly, produzida operacionalmente desde julho de 1996 nos laboratri-
os da Universidade de Edimburgo, na Escdcia. Esse fato gerou reagdes con-
traditdrias que foram desde o enaltecimento da ciéncia até sua completa rejei-
¢do. Repentinamente a clonagem ficou polarizada entre manifestacfes de
endeusamento ou de demonizagéo.

O MITO DA IMORTALIDADE

Addo foi instigado por Eva — clonada pelo Criador, a partir de células
de uma costela do primeiro —a comer o fruto da arvore da sabedoria, aquela
que se referia ao “bem” e ao “mal”. Repentinamente Addo descobre-se um
ser nu, frégil, precario. E Deus expulsa-o do paraiso, antes dele provar o
fruto da segunda arvore, a da vida, que Ihe daria a imortalidade.

Desde entdo, Adao e seus descendentes perseguem o mito da imorta-
lidade, tentando contornar a transitoriedade da existéncia humana. As ten-
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tativas vém desde a antiguidade, passando por René Descartes, que em 1630
j& perseguia “o sonho da medicina infalivel”, até o limiar do século XXI,
gracas a projetos extraordinarios, como o desejo de o homem alcangar Marte
e outras paragens do sistema planetario, a procura de novidades e melhorias.

O pesquisador francés Lucien Sfez no livro “A saude perfeita — critica
de uma nova utopia”, registrou o fim da retérica pds-moderna. Essa boa noti-
cia, entretanto, foi apagada pelo alvorecer de uma ideologia ainda mais temivel
e ja consistente neste final de milénio. Utilizando trés projetos cientificos em
desenvolvimento avancado no mundo contemporaneo — Genoma Humano,
Biosfera 11 e Artificial Life — Sfez abordou a quest&o do “corpo virtual”: ndo se
trata de uma mera reconstrugdo anatémica abstrata, que existe e ndo existe; é
mais rica, mais informal, mais perfeita que nosso pobre corpo que oculta suas
misérias, sem ser puro espirito mas um corpo-conceito mais elevado, mais
limpo, mais complexo que o corpo-carne. “Que pensar desse objeto, sendo que
é da alcada da utopia e da ideologia a0 mesmo tempo?”, questiona.

Ele refere-se a utopia pois as metaforas estdo presentes em todo seu
pensamento de forma imperiosa, racional: ““sondar rins e coragdes, que era
atributo de Deus, ndo basta, pois 0s tecnocientistas necessitam de um corpo
inteiro”, calculado, “que tende a substituir moralmente nossa pobre e imper-
feita realidade pela razéo todo-poderosa”. E essa razdo ndo pode atingir a
perfeicdo sendo por meio das maos dos sabios. Menciona a ideologia, pois
seria inimaginavel toda essa reconstrucéo acontecer sem a forca determinante
e infatigdvel de uma base conceitual de sustentacdo poderosa: a da
tecnociéncia. Sua radicalidade critica, unilateral e arrasadora, alerta positi-
vamente sobre instigadores desafios do terceiro milénio, tendo o efeito, tam-
bém, de reabilitar o papel (ou a necessidade) das ideologias e utopias pelas
quais grande parte das pessoas hoje ja ndo nutre muito entusiasmo.

Para Sfez, existe o perigo real de a técnica vir a dominar o mundo, a
sociedade, a natureza, sem mediacdo cientifica nem conflitos sociais. To-
mando o viés tecnocientifico como instrumento de apoio, fuzila as idéias do
pesquisador norte-americano Francis Fukuyama e sua teoria do “fim da his-
toria”: “As mudancas genéticas possiveis — vegetais, animais e humanas —
alteraram o curso da histéria. Esta, que tinha uma narrativa longa, foi subs-
tituida por pequenas narrativas fragmentadas. A engenharia genética trouxe-
nos uma nova historia”.
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Trata-se, assim, de superar o esgotamento dos mitos, o envelhecimen-
to irreversivel do mundo e das pessoas e de voltar ao essencial, a substancia
de nossa vida. Contra o fracasso da historia e a precariedade da vida, somen-
te a ideologia pode recriar a imagem do eterno retorno e da eterna perma-
néncia, em uma espécie de megaprotesto contra a fragilidade de nossa con-
dicdo social e humana.

A MORALIDADE DA CLONAGEM

O filésofo Hans Jonas foi um dos primeiros pensadores a detectar a
caducidade dos termos em que tradicionalmente se exprimiam 0s
questionamentos dirigidos pela ética ao progresso tecnocientifico: “Conti-
nuamos a discutir a técnica do ponto de vista da verdade antropoldgica, quer
no sentido de ela realizar o verdadeiro sentido do humano, quer, opostamente,
no sentido de ela constituir a prépria negagdo do ser humano ou da nature-
za”. Ora, a técnica ndo pode ser nem eticamente submissa, nem histerica-
mente dominadora.

Nessa discussdo, podem ser indicados dois caminhos de analise: um
tecnocientifico e outro bioético. Como ndo sou especialista em genética,
prefiro ater-me a uma reflexdo epistemologica. Parece-me que nesse campo
tdo complexo, a questdo de fundo a ser discutida é “a moralidade da clonagem”.
E é moral clonar seres humanos? Se usarmos exclusivamente a emocao, nos-
sa resposta imediata sera “ndo”. Se, por outro lado, o argumento for racio-
nal, seremos obrigados a interpretar duas identidades para 0 novo ser: uma
genética (bioldgica) e outra pessoal (antropologica).

O clone pode perfeitamente ser idéntico do ponto de vista biolégico,
mas serd sempre diferente do ponto de vista pessoal. Ao clonar as caracteris-
ticas genéticas, clona-se a biologia de um individuo, ndo sua personalidade.
Apesar de algumas poucas constatacdes de semelhancas de personalidade
registradas em gémeos univitelinos, uma mesma identidade genérica/genéti-
ca € acompanhada de diferente identidade especifica (“Eu sou eu e minhas
circunstancias” — José Ortega y Gasset — filosofo espanhol). Confundir iden-
tidade biol6gica com identidade pessoal € um abuso légico; trata-se de mero
reducionismo bioldgico que confunde identidade com especificidade.

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um codigo de conduta
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Essa argumentacdo nédo pretende defender a moralidade da clonagem
reprodutiva de seres humanos, mas, ao contrario, criticar a intolerancia dos
argumentos e das respostas, alem da pobreza filosofica, constatada nas dis-
cussdes que em geral tém acontecido no Brasil —e no mundo —sobre o tema.
Pelo contrério, tenho defendido que temas como os limites da manipulacao
da ciéncia requerem, além de uma profunda dose de tolerancia, sobretudo
prudéncia e senso de responsabilidade. Em artigo publicado no jornal fran-
cés Libération, o fildsofo Jean Baudrillard considerou “o clone, um crime
perfeito (...). O conflito entre o original e sua cOpia ndo esté perto de termi-
nar, nem aquele entre o real e o virtual”.

ENTENDENDO MELHOR A CLONAGEM HUMANA

Institutos de pesquisa de diversos paises ja vém trabalhando ha varios
anos com a clonagem de espécies vegetais, sem grandes perturbagdes a or-
dem das coisas no seio da sociedade mundial. Ja o nascimento de Dolly,
assim como a intencdo do médico italiano Severino Antinori de proceder a
clonagem reprodutiva humana até novembro de 2001 — prazo, alias, ja expi-
rado —, causou reacdes que variaram do fascinio de algumas pessoas, a per-
plexidade e ao medo da maioria. O cientista norte-americano Richard Seed
j& havia feito a mesma ameaca de Antinori ha cinco anos, ndo conseguindo
concretizar, também, sua pretendida obra. O tema da clonagem, portanto,
vem fazendo parte obrigatoria da pauta cientifica e jornalistica mundial dos
ultimos anos. Além de um notorio agodamento da parte de alguns cientistas
mais preocupados com promocéo pessoal, existe também uma imprensa avi-
da por noticias sensacionalistas para que seus veiculos sejam mais vendidos.
Tudo isso gerou naturais preocupac6es por todo mundo e algumas distor¢bes
que necessitam ser melhor entendidas.

Uma davida a ser equacionada com relacdo ao assunto € aquela que diz
respeito a diferenca entre o que se denomina de “clonagem reprodutiva” e
“clonagem terapéutica”. A “clonagem reprodutiva” se refere a duplicacéo di-
reta de representantes de uma mesma espécie, sejam vegetais, animais ou hu-
manos. A outra situacdo acima descrita, por sua vez, significa a possibilidade
da ciéncia vir a construir, por exemplo, um novo figado imunologicamente
compativel para um doente necessitado de transplante a partir de uma célula
“tronco” (indiferenciada) dele proprio ou proveniente de placenta, cordao
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umbilical ou mesmo de embriGes. Da mesma forma, a esperanca de controle
para doencas como as sindromes de Parkinson ou Alzheimer, ou ainda o dia-
betes, repousam em grande parte nas possibilidades do desenvolvimento futu-
ro da chamada “clonagem terapéutica”.

Para uma melhor compreenséo e entendimento de toda questao, é in-
dispensavel fazer inicialmente uma separacdo entre o que significa moral-
mente a clonagem vegetal (a qual sendo corretamente conduzida, acarreta
menos questionamentos), a animal e a humana. A clonagem animal, manti-
dos os parametros éticos internacionalmente requeridos, permite que as in-
vestigacBes avancem sem perigo direto para a espécie humana, para a pro-
pria biodiversidade e o futuro do planeta. Como ja se sabe, Dolly foi a con-
seqliéncia exitosa de 277 tentativas anteriores aberrantes, apesar de uma
grande quantidade de ddvidas ainda persistir com relacéo a diversos aspec-
tos técnicos; para exemplificar, sua idade é até hoje discutida, parecendo ter
incorporado os sete anos de vida da ovelha doadora da célula mamaria origi-
nal. O dominio dessa técnica ou variacdes da mesma adaptadas a espécie
humana no sentido terapéutico, como ja foi dito, podera trazer beneficios
extraordinarios para diversos problemas de salde, contribuindo para a
melhoria da qualidade de nossa vida.

Partindo da premissa aristotélica de que “a vida é o bem maior” e de que
diante de conflitos polarizados entre um problema pratico (como a preserva-
¢éo da vida de uma pessoa) e um problema moral (religioso) deve-se optar
antes de tudo pela resolucéo do problema pratico, a utilizacéo de celulas-tron-
co de embriBes passa a ser entendida como eticamente aceitavel. Caso na
comparacdo entre: a) a utilizagdo terapéutica de células-tronco de pessoas adul-
tas; b) obtidas de corddo umbilical; ou ¢) provenientes de embriGes humanos;
figue comprovada a maior potencialidade duplicativa e adaptativa das ulti-
mas, torna-se eticamente aceitavel a manipulagdo genética das mesmas.

A chamada “clonagem reprodutiva humana”, por sua vez — pelo me-
nos neste inicio do século XXI — ndo encontra nenhum amparo ético ou
moral para sua realizacdo. Além de pessoalmente ndo acreditar que nenhum
cientista ou empresa esteja hoje capacitado a dominar com absoluta segu-
ranca todas as variaveis técnicas envolvidas na sua complexa execugdo, no
atual momento historico é indispensavel levar em consideracéo a questéo da
diversidade humana, um dos nossos mais valiosos patrimonios naturais.

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um codigo de conduta
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A maioria dos casos de casais que ndo conseguem ter filhos ja pode
hoje ser resolvida com a ajuda de técnicas de fecundagdo assistida, cada dia
mais aprimoradas. Casos especificos de absoluta impossibilidade reprodutiva
poderdo, quem sabe, ser discutidos caso a caso no futuro. No entanto, a
duplicacéo vulgar de milionarios excéntricos que desejam perpetuar-se, ou
de superatletas que venham tirar o brilho da competitividade olimpica ou,
ainda, simplesmente de espécimes femininos ou masculinos com invulgar
beleza para fins estéticos ou mesmo de apetite sexual, ndo pode e ndo deve
ser aceita. Além disso tudo, o atual estagio de aprofundamento das discus-
sbes morais a respeito da clonagem reprodutiva é apenas inicial, estando
longe da obtencdo de respostas prudentes e seguras.

A RESPONSABILIDADE FUTURA

Nos dias atuais 0 Homo sapiens se transforma em Homo faber. Frente ao
poder e a velocidade do processo cientifico e tecnoldgico que nos atropela todos
os dias, é indispensavel substituir as antigas €éticas da contemporaneidade ou do
imediatismo por uma nova ética da prospectiva ou da responsabilidade futura.

Em busca da ética na era da técnica, Hans Jonas apresentou, entre
outras, as seguintes proposicdes: 1) Toda acdo deve se transformar em lei
universal; 2) Todo semelhante deve ser tratado como um fim em si e ndo
como um meio; 3) Os efeitos da acdo devem ser compativeis com a perma-
néncia da vida humana genuina; 4) Nenhuma condicéo de continuacéo inde-
finida da humanidade na Terra deve ser comprometida. Em resumo, “uma
vez que é nada menos que a propria natureza que esta em causa, a prudéncia
se torna — por si s6 — nosso primeiro dever ético”.

Em outras palavras, aquilo que devemos “evitar” a todo custo deve
ser determinado por aquilo que devemos “preservar” a qualquer preco. Um
aspecto essencial no debate sobre a moralidade da clonagem em humanos se
refere a vulnerabilidade que se criard a partir do fato de todos individuos
passarem a ser biologicamente iguais, ja que uma das maiores riquezas da
raca humana est exatamente na sua variedade genética, na sua diversidade.
Uma filosofia da natureza devera articular o que “é” cientificamente valido
com o “deve” das injungBes morais. Entre os grandes problemas praticos da
bioética, esta a dificuldade em trabalhar a relacdo entre a certeza e a davida.
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Apesar de alguns criticos radicais considerarem grande parte dos avan-
¢os da ciéncia como “perigosos”, é impossivel imaginar a atual estrutura
societaria (ou bioldgica) como eterna e imutavel. E compromisso da ciéncia,
pois, preparar o futuro, antecipando-se a ele por meio de descobertas que
venham trazer beneficios a espécie humana. A mutabilidade da sociedade e
do mundo é uma certeza; a davida reside em estabelecer o limite concreto
até onde os avangos da ciéncia devam se verificar.

Mais uma vez, parece-me claro, 0 caminho esta no equilibrio, na busca
de solu¢bes moralmente aceitaveis e praticamente Uteis. Para isso, € indispen-
savel que as novidades sejam analisadas caso a caso, em cada contexto social,
com responsabilidade e bom senso, respeitando-se certos valores societarios e
o pluralismo moral que, queiramos ou ndo, é marca registrada dos dias atuais.
Neste sentido, alguns valores nos quais a humanidade e a ciéncia vém se
pautando nos ultimos tempos, deverdo ser transformados. Seria preferivel que
a responsabilidade ética fosse tatuada indelevelmente na equacéo que deter-
mina a liberdade cientifica; e que a tecnocracia e a mercantilizagcdo desenfrea-
da, que submetem a sociedade as suas leis insensiveis, se transformassem ex-
clusivamente em tecnologia saudavel a servico da humanidade. Em outras
palavras, trata-se de estimular o desenvolvimento da ciéncia dentro das suas
fronteiras humanas, e, a0 mesmo tempo, de desestimula-la quando passa a
avancar na dire¢éo de limites desumanos e possivelmente iatrogénicos.

Trata-se, assim, ndo de fazer tudo aquilo que “possa ser feito”, mas, ao
contrario, de fazer aquelas coisas que “devam ser feitas”. Hoje, diversos
paises detém a tecnologia para construcdo da bomba atémica, mas nem por
Isso, depois da dolorosa licdo de Hiroshima e Nagasaki, imagina-se a possi-
bilidade dela ser acionada. Além do mais, a descoberta da energia atbmica e
sua utilizacdo pacifica trouxe inimeros beneficios. Resumindo, defendo o
discurso da “liberdade” para a cria¢do no campo cientifico, com *“controle”
sobre suas aplicagdes praticas, sobre a tecnologia.

CONSIDERACOES FINAIS
E importante que se entenda que a clonagem é uma técnica. Sendo

técnica, seu uso tem indicacBes e contra-indicacdes. E necessério, assim,
que se quebre o mito, 0 medo da palavra.

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um codigo de conduta



122 Volne Garrafa

Seguindo essa linha de pensamento, portanto, ndo € moralmente conde-
navel o fato de cientistas trabalharem com seguranca sobre variedades vege-
tais, animais e mesmo em seres humanos (clonagem terapéutica) por meio de
clonagem ou de outras técnicas na busca de beneficios futuros para a humani-
dade. O grande n6 da questdo ndo esta na utilizagdo das técnicas de clonagem
em si, mas no seu “controle”. E este controle deve se dar em um patamar
diferenciado dos planos cientifico e tecnoldgico: O CONTROLE E ETICO!

Assim, resta-nos dirigir nosso “fazer”, mais uma vez, com prudéncia e
tolerancia, entre os apertados limites do necessario e do possivel. A sofisti-
cada intervencdo tecnocientifica em um meio ndo s6 natural como cultural,
atravessado por atos de vontade e escolha apaixonada, é tdo “humana” quanto
a ética, com a qual, nesse pé, pode estabelecer “dialogo”. Tudo isso, permeado
por legislagbes construidas em bases pluralistas e democraticas.
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Resumo

Desde os primoérdios da civilizacdo a espécie humana esta a busca da imortalidade
e da “salde perfeita”. As discussdes sobre a clonagem humana estéo incluidas neste
contexto. Neste sentido, o autor analisa positivamente a clonagem terapéutica, incluin-
do a utilizagéo de células tronco de embrides humanos. Procura des(construir) os
argumentos relacionados com a demonizagdo da clonagem que partem do sensacio-
nalismo, da superficialidade argumentativa ou de absolutos morais. Por outro lado,
entende como moralmente questionavel — no presente momento histérico — a
clonagem reprodutiva: seja por razes de inseguranca técnica; de insuficiente
aprofundamento das discussGes morais; ou pela propria evolugdo das pesquisas no
campo da reproducdo assistida que ainda estdo longe de esgotar-se. A partir da
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ética da responsabilidade (cientifica e social), defende a liberdade para a ciéncia na
busca do conhecimento e o controle democratico participativo (ético e legal) sobre
suas aplicacBes técnicas.

Abstract

Since early ages of civilisation, human species is searching for immortality and “perfect
health”. The debates on human cloning are included in this context. In that sense, the
author analyses therapeutic cloning in a positive point of view, including the use of
stem cells from human embryos. The author critically analyses the arguments related
to the “demonization” of cloning that emerge from sensationalism, superficially
posed arguments of moral absoluteness. On the other hand, the author sees
reproductive cloning as morally questionable — at the present historical moment —
because of technical insecurity, lack of moral discussion or due to evolution of
researches in the field of assisted reproduction that are far from coming to an end.
Considering the ethics of responsibility (scientific and social), the author defends
liberty to science in the search for knowledge and the democratic control (ethical
and legal) over its technical applications.
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Parecer sobre clonagem humana reprodutiva e
terapéutica

Lygia V. Pereira

1. DEFINICOES

O termo clonagem pode ser utilizado em diferentes contextos e com
diferentes significados em biologia. Esse artigo se refere a clonagem como
forma de reproducdo assexuada, ou seja, forma de reprodugdo que ndo en-
volve a unido de um évulo com um espermatozoéide. Estarei me referindo
especificamente a técnica de transferéncia nuclear utilizada pela primeira
vez com sucesso em mamiferos na geracdo da ovelha Dolly em 1997. Nessa
técnica, uma celula de um individuo adulto (e aqui “adulto” refere-se a um
individuo de qualquer idade apds o nascimento) é fundida com um évulo
enucleado, ou seja, sem nucleo. O “embrido” gerado possui como conteido
genético aquele da célula do individuo adulto e, porisso, é geneticamente
idéntico a ele: um clone. Alternativamente, somente o nlcleo da célula adul-
ta, onde esta localizado seu conteudo genético, pode ser injetado no évulo
enucleado — para os fins deste texto ndo ha diferenga entre utilizar-se a célu-
la adulta inteira ou somente seu nucleo.

O embrido gerado pela transferéncia nuclear inicia o desenvolvimento
ainda no laboratorio, dividindo-se em duas células, quatro, oito, e assim su-
cessivamente até o estagio de blastocisto, onde ele é composto de 100-200
células. Nesse ponto ele pode ser transferido para o Utero de uma fémea
receptora (“barriga de aluguel’””) onde ele se desenvolvera até o nascimento.
Essa € a chamada “clonagem reprodutiva”.

Alternativamente, o embrido clonado no estagio de blastocisto pode
ser utilizado para a obtencéo das chamadas células-tronco (CT) embrionari-
as. Essas células podem ser multiplicadas no laboratério e possuem a capaci-
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dade de se diferenciar em qualquer tipo de tecido. Assim, a partir de CT
embrionérias de camundongos ja foram derivadas células hepéticas, do mus-
culo cardiaco, do pancreas, neurdnios etc. Quando transplantadas em mode-
los, as células diferenciadas séo capazes de regenerar 0s respectivos 6rgaos
afetados e aliviar os sintomas dos animais.

Clonagem reprodutiva

6vulo
de doadora 6vuloenucleado

i . . Mée de “aluguel”
i ..-_'
o=,
transferéncia ]
nuclear embrido
clonado clone
' A—

célula humana

CT embrionéarias humanas também sdo capazes de se diferenciar em
varios tipos celulares. Essas células representam uma fonte de tecidos para
transplantes que podem aliviar as mais diferentes doencas em seres huma-
nos. Por exemplo, neurdnios poderiam ser gerados e transplantados no cére-
bro de pacientes com doengas neurodegenerativas, como Parkinson e
Alzheimer; células secretoras de insulina para individuos com diabetes; cé-
lulas do mdsculo cardiaco para tratar infarto; células hepaticas poderiam
regenerar um figado cirrético. Além disso, como sdo geneticamente idénticas
ao individuo doador da célula adulta, ndo correm o risco de serem rejeitadas
apos o transplante. Essa é a chamada “clonagem terapéutica”. (Obs: Paraa
obtencédo das CT embrionarias € necessaria a destrui¢do do blastocisto).

2. CLONAGEM REPRODUTIVA HUMANA
Desde a criagdo da Dolly, ja foram gerados com sucesso clones bovi-
nos, de camundongos, de porcos, de cabras e outros, cada um deles com um

objetivo especifico, seja a producdo de animais comercialmente interessan-
tes ou a de modelos animais para pesquisa basica.
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Inicialmente a clonagem de seres humanos foi apresentada de forma
fantasiosa para “produzir exércitos de individuos superiores”, ou para “res-
suscitar um ente querido”. E fundamental ficar claro que individuos geneti-
camente idénticos possuem individualidade propria (vide gémeos idénticos,
0s clones naturais) e que o0 meio ambiente exerce papel decisivo em diversas
das nossas caracteristicas. Assim, ndo podemos esperar que o clone de fato
reproduza todas as caracteristicas de sua matriz.

Atualmente, os defensores da clonagem humana apresentam essa téc-
nica como uma opcdao reprodutiva para casais estéreis. Assim, um homem
que ndo produz espermatozoides podera ter uma célula sua de pele fundida
com um 6vulo esvaziado de sua mulher e esse embrido sera transferido para
0 utero da mulher, que apesar de ndo contribuir com sua carga genética,
contribuira com o évulo e o ventre. Ora, por que ndo?

Qualquer medicamento ou pratica médica, antes de ser aplicado em
seres humanos, passa por diversos testes em modelos animais para que sua
seguranca seja comprovada. Este rigor existe para nos proteger de situagdes
como a da talidomida, droga popular nos anos 60 entre mulheres gravidas
para curar enjoo, que causava 0 encurtamento dos membros dos fetos na
barriga destas mulheres.
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Pois bem, 0 mesmo se aplica a clonagem, se a mesma vai ser proposta
como uma forma de reproducéo humana. Conhecemos muito pouco sobre a
clonagem como forma de reproducéo e 0 pouco que conhecemos demonstra
que essa forma de reproducéo é desastrosa em todas as espécies animais na
qual foi aplicada. Para cada clone aparentemente normal, sdo geradas deze-
nas de clones mal-formados, abortados nos mais diversos estagios da gesta-
¢80, mortos ao nascimento ou alguns dias apds por problemas respiratorios
ou cardiacos. Além disso, ja aprendemos com clones animais que mesmo
aqueles “normais” vivem menos e sdo obesos. Assim, utilizando os mesmos
critérios para a liberagdo de novos medicamentos, vacinas ou procedimen-
tos médicos, ndo podemos propor essa modalidade de reproducdo para seres
humanos.

E importante notar também que a idéia da utilizagdo da clonagem
como forma de reproducéo em seres humanos é repudiada por toda a comu-
nidade cientifica internacional. Tanto que a Organizacdo das Nac¢Ges Unidas
(ONU) decidiu criar uma Convencao Internacional para o final de 2003 proi-
bindo a clonagem reprodutiva de seres humanos. O objetivo principal da
convencao sera deixar claro que a clonagem como forma de reproducdo de
seres humanos € internacionalmente repudiada e uma ameaca a dignidade
do ser humano, da mesma forma que a tortura, a descriminacéo racial, o
terrorismo etc. Essa convencao devera discutir métodos de prevengdo e de
monitoramento da clonagem humana, assim como sang¢des para paises que
violarem a convencéo.

Em suma, a clonagem como forma de reproducéao é um procedimento
caracterizado pelo desconhecido, comprovadamente perigoso, e que ndo deve
ser realizado em seres humanos.

3. CLONAGEM TERAPEUTICA HUMANA

A chamada “clonagem terapéutica” envolve as aplicaces das técni-
cas de clonagem sem o objetivo de reproducédo. Ela se inicia como uma
clonagem reprodutiva, porém, em vez de o embrido clonado ser transferido
para o Utero de uma mulher, o que caracterizaria a clonagem reprodutiva, o
embrido é dissociado no laboratorio para se extrair as chamadas células-tronco
(CT) embrionarias.
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De uma forma geral, “célula-tronco” (CT) é uma célula que tem a
capacidade de se transformar em diferentes tipos de células. Por exemplo, as
CT do sangue, encontradas na medula 0ssea, produzem todos os tipos de
células sanguineas: os globulos brancos, os glébulos vermelhos, plaquetas, e
assim por diante. Uma classe muito especial de células-tronco séo as CT
embrionarias, derivadas de embries de cinco dias, que vdo dar origem a
TODOS os tecidos do individuo adulto. Essas células sdo multiplicadas no
laboratorio, e podem ser induzidas a se desenvolverem em diferentes tecidos
como musculo, neurdnios, sangue, tecido hepético etc. Assim, as CT embrio-
narias sdo uma fonte preciosa de material para transplantes para o tratamen-
to das mais diversas doengas humanas. Além disso, como as CT embrionari-
as geradas através da clonagem sdo geneticamente idénticas ao doador da
célula adulta, podem ser utilizadas nesse individuo sem o risco da rejeicéo.

E bem possivel que daqui a alguns anos, por meio das técnicas de
clonagem, cada um de nos preventivamente tenha suas linhagens de CT
embrionarias particulares estabelecidas. Essas células ficardo guardadas con-
geladas em um laboratdrio. Ao longo de sua vida, caso voceé precise de algum
transplante, suas CT embrionarias serdo descongeladas, multiplicadas e
induzidas a se diferenciarem de acordo com a sua necessidade: se for um
caso de queimadura, faremos células da pele; doenca de Parkinson ou
Alzheimer, neurdnios; cirrose hepatica, células do figado; diabetes, células
do pancreas, e assim por diante. Assim, quando transplantadas, poderao re-
generar aquele 6rgdo/tecido danificado sem o risco da rejeicdo. Essas previ-
sOes se baseiam em trabalhos cientificos em modelos animais, publicados
nos ultimos cinco anos, onde CT embrionarias foram capazes até de regene-
rar traumas de medula déssea, recuperando 0 movimento dos animais lesa-
dos. O potencial terapéutico das CT embrionarias é tal que, em 1999, um
grupo de 73 cientistas, 67 deles prémios Nobel, publicaram uma declaragdo
de apoio a permissdo pelo governo norte-americano do uso das CT embrio-
narias para pesquisa (1).

A grande polémica em rela¢do a clonagem com fins terapéuticos en-
volve a questdo da vida. Para se extrair as CT embrionarias é necessario
destruir o embrido — para algumas pessoas isso significa destruir uma vida, e
por isso é inaceitavel. Esta é uma questdo delicada, que envolve aspectos
morais, culturais e religiosos. Vale aqui lembrar que estamos falando de um
embrido de cinco dias, basicamente um conglomerado amorfo de aproxi-
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madamente 100 células, que se fosse gerado naturalmente no ventre de uma
mulher teria somente 20% de chance de se desenvolver em um bebé. Sendo
gerado pela transferéncia nuclear, essa chance é de menos de 1%. E funda-
mental fazer a distingéo entre a destrui¢do deste embrido e um aborto de um
feto de 3-4 meses.

Além disso, h& anos que as clinicas de reproducéo assistida descartam
diariamente dezenas desses embrides, os excedentes de processos de fertili-
zacdo in vitro. Ao utilizarmos o argumento da ndo destruicdo de uma vida
para impedir as pesquisas com CT embrionarias, por coeréncia teriamos que
proibir também os métodos de reproducéo assistida, que de uma forma geral
envolvem a destruigdo desses mesmos embrides. Finalmente, precisamos
levar em consideracdo as vidas ja existentes que podem ser salvas com o uso
desses embrides. Estima-se que, nos Estados Unidos, mais de 120 milhdes
de pessoas, entre queimados, diabéticos, doentes cardiacos, hepaticos etc,
podem se beneficiar de pesquisas utilizando CT embrionarias.

No individuo adulto existem outros tipos de células-tronco, como por
exemplo as CT da medula 6ssea ou do sangue do corddo umbilical que déo
origem a todos os tipos celulares do sangue. Nos ultimos anos, vem se des-
cobrindo que essas CT adultas parecem possuir um potencial de diferencia-
¢do maior do que o imaginado, ou seja, de forma semelhante as CT embrio-
narias, elas parecem ser capazes de se transformar em células de masculo,
neurdnios etc. Existe entdo a possibilidade de que essas CT adultas sejam
uma alternativa para o uso das CT embrionarias, com a vantagem de nao
envolverem a destruicdo de embriGes. Porém, é importante frisar que esses
estudos sdo muito recentes e preliminares: ainda ndo conhecemos todo o
potencial e as limitacGes do uso das CT adultas para fins terapéuticos, e por
1SS0 ndo sabemos se elas de fato poderdo substituir completamente o uso das
CT embrionarias para esses fins.

Estamos vivendo um momento de intenso desenvolvimento cientifi-
co com potencial de melhora significativa da qualidade de vida humana. A
hora € de abrirmos o leque e investir em todas as linhas de pesquisa em
células-tronco, embrionarias e adultas, até determinarmos a real capacidade
de cada uma de regenerar 6rgdos humanos. Para isso é fundamental que as
pesquisas com CT embrionarias sejam permitidas.
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4. CONCLUSOES

O possivel mal-uso de uma nova tecnologia ndo deve ser argumento
definitivo para a proibicdo total desta. Assim, em vez de proibirmos qual-
quer uso das técnicas de clonagem por medo que essas sejam utilizadas para
a tentativa de clonagem reprodutiva humana, precisamos urgentemente de
vigilancia e legislacdo. Recentemente, para desvincular a “clonagem tera-
péutica” da tdo repudiada clonagem reprodutiva, foi proposto que o termo
seja substituido simplesmente por “transplante nuclear”. A meu ver, na ela-
boracdo de leis que regulem a realizacdo de transplante nuclear é fundamen-
tal diferenciar o objetivo final do uso dessa técnica: as leis devem nos prote-
ger de tentativas de clonagem reprodutiva de seres humanos sem impedir 0
uso dessa mesma tecnologia para fins terapéuticos. Uma sugestao seria proi-
bir a “transferéncia” para o Utero de uma mulher de um embrido gerado a
partir da técnica de transplante nuclear, de forma que somente a clonagem
com fins reprodutivos seria proibida.

Nos Estados Unidos, atualmente com um governo extremamente con-
servador no poder, foi imposta uma moratéria para as pesquisas com CT
embrionarias — a idéia € que essas pesquisas sejam suspensas até que esteja
claro o potencial terapéutico das CT adultas. Esta decisédo desagradou a co-
munidade cientifica e, principalmente, aqueles individuos paraliticos, diabé-
ticos, com alguma doenca degenerativa etc, que tém a maior urgéncia que
alguma terapia eficaz para sua condicédo seja desenvolvida (2). Ja outros pa-
ises como o Reino Unido, Israel e China permitem e estdo investindo inten-
samente nas pesquisas com as CT embrionarias. O Brasil precisa tomar uma
posicdo clara quanto ao uso da transferéncia nuclear para fins terapéuticos:
permitir. Temos todas as condi¢des e ndo podemos perder a oportunidade de
participar ativamente dessa revolucéo da biomedicina.
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Resumo

Em 1997, Dolly foi a primeira demonstracéo de que a vida animal pode surgir ndo sé
pela fusdo de um 6Gvulo com um espermatozoide como pela clonagem, a partir de
uma Unica célula de qualquer parte do corpo de um individuo adulto. A idéia da
utilizagdo da clonagem como forma de reprodugdo em seres humanos é repudiada
por toda a comunidade cientifica internacional: ao invés de miraculosa, essa forma de
reproducdo é desastrosa em todas as espécies animais na qual foi aplicada. No entan-
to, a aplicacdo das mesmas técnicas para fins terapéuticos tem o potencial de revoluci-
onar a medicina, criando uma fonte ilimitada de tecidos para transplantes que aliviardo
as mais diversas doencas. Mesmo assim, essa chamada clonagem terapéutica esbarra
em dilemas éticos/morais que devem ser amplamente discutidos pela sociedade para
que possamos usufruir as maravilhas da nova medicina.

Abstract

In 1997, Dolly was the first demonstration that mammalian life can start not only
from the fusion of a sperm with an egg, but from any single cell from an adult,
through a process called cloning. The idea of human reproductive cloning is rejected
by all international scientific community: this kind of reproduction is not miraculous, it
is a disaster in every mammalian species where it has been used. Nevertheless, the use
of the same techniques for therapeutic purposes has the potential of revolutionizing
medicine, creating an unlimited source of tissues for transplants for a number of
diseases. However, the so-called therapeutic cloning involves a series of ethical/moral
dilemmas, which must be thoroughly discussed by society so that we can profit from
the wonders of the new medicine.
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Clonagem humana: contras e pros

Mayana Zatz

INTRODUCAO

Desde o antncio do nascimento da ovelha Dolly, em 1997, o assunto de
clonagem ndo sai da midia. Entretanto, ele realmente pegou fogo no ano pas-
sado com dois anuncios bombasticos. O primeiro, divulgado pelo médico ita-
liano Salvatore Antinori e pela bioquimica francesa Brigitte Boisselier, fala em
recrutar casais para clonar seres humanos. O segundo, do laboratorio america-
no “Advanced Cell Therapy”, divulga ter conseguido produzir o primeiro clone
humano para fins terapéuticos nesse laboratorio. A tecnologia de clonagem
para gerar copias de seres humanos — a clonagem reprodutiva—, ou para fabri-
car tecidos ou 6rgaos — a clonagem terapéutica— tém muito em comum. En-
tretanto, enquanto a primeira ¢ condenada pelos cientistas e pela sociedade
em geral a clonagem para fins terapéuticos é apoiada pela maioria dos pesqui-
sadores. Por que isto? Qual é a diferenca entre clonagem reprodutiva e clonagem
terapéutica? Quais s30 0s riscos e 0s possiveis beneficios nos dois procedi-
mentos? E o que vamos tentar entender a seguir:

O QUE E UM CLONE E QUAL FOI A GRANDE REVOLUCAO TRAZIDA
PELA DoLLy ?

De acordo com Webber (1903), um clone é definido como uma popula-
¢éo de moléculas, células ou organismos que se originaram de uma Gnica célu-
la e que sdo idénticas a célula original e entre elas. A clonagem é um mecanis-
mo comum de propagacao da espécie em plantas ou bactérias. Em humanos,
0s clones naturais sdo 0s gémeos idénticos que se originam da divisdo de um
ovulo fertilizado. A grande novidade da Dolly, que abriu caminho para a possi-
bilidade de clonagem humana foi a demonstracéo, pela primeira vez, que era

“ Este artigo foi publicado no suplemento especial da revista pesquisa Fapesp, margo de 2002.
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possivel clonar um mamifero, isto é, produzir uma copia geneticamente idén-
tica, a partir de uma “célula somatica diferenciada”. Para entendermos por-
que esta experiéncia foi surpreendente precisamos recordar um pouco de
embriologia.

Todos nos ja fomos uma célula Unica, resultante da fusdo de um 6vulo
e um espermatozoide. Esta primeira célula ja tem no seu ntcleo o DNA com
toda a informacao genética para gerar um novo ser. O DNA nas células fica
extremamente condensado e organizado em cromossomos. Com excec¢do das
nossas células sexuais, 0 évulo e 0 espermatozoide que tem 23 cromossomos,
todas as outras células do nosso corpo tem 46 cromossomos. Em cada célu-
la, temos 22 pares que sdo iguais nos dois sexos, chamados autossomos e um
par de cromossomos sexuais: XX no sexo feminino e XY no sexo masculino.
Estas células com 46 cromossomos sdo chamadas “células somaticas”. Vol-
temos agora a nossa primeira célula resultante da fusdo do 6vulo e do
espermatozoide. Logo ap0s a fecundacédo ela comega a se dividir: uma célula
em duas, duas em quatro, quatro em oito e assim por diante. Na fase de 8 a
16 células, as células do embrido se diferenciam em dois grupos: um grupo
de células externas que véo originar a placenta e anexos embrionarios, e uma
massa de células internas que vai originar o embrido propriamente dito. Apds
72 horas, este embrido, agora com cerca de 100 células, é chamado de
“plastocisto”. E nesta fase que ocorre a implantagdo do embri&o na cavida-
de uterina. As células internas do blastocisto vdo originar as centenas de
tecidos que compdem o corpo humano. Sdo chamadas de células tronco
totipotentes. A partir de um determinado momento estas células somaticas
que ainda séo todas iguais, comecam a diferenciar-se nos varios tecidos que
vdo compor o organismo: sangue, figado, masculos, cérebro, 0ssos etc. Os
genes que controlam esta diferenciacéo e o processo pelo qual isto ocorre
ainda é um mistério. O que sabemos é que a partir dai “as células somaticas”
diferenciadas perdem a capacidade de originar qualquer tecido. As células
descendentes de uma célula diferenciada vdo manter as mesmas caracteristi-
cas daquela que as originou, isto é, células de figado vao originar células de
figado, células musculares véo originar células musculares e assim por dian-
te. Apesar do numero de genes e do DNA ser igual em todas as células do
N0SsSO corpo, 0s genes nas células somaticas diferenciadas se expressam de
maneiras diferentes em cada tecido, isto é, a expressao génica é especifica
para cada tecido. Com excec¢do dos genes responsaveis pela manutencdo do
metabolismo celular (housekeeping genes) que se mantém ativos em todas as
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células do organismo, so irdo funcionar em cada tecido ou 6rgdo os genes
Importantes para a manutencdo deste. Os outros se mantém “silenciados”
ou inativos. A grande noticia da Dolly foi justamente a descoberta que uma
célula somética de mamifero, ja diferenciada, poderia ser reprogramada ao
estagio inicial e voltar a ser totipotente. Isto foi conseguido por meio da
transferéncia do ndcleo de uma célula somatica da glandula mamaria da ove-
lha que originou a Dolly para um 6vulo sem nucleo. Surpreendentemente,
este comecou a comportar-se como um 6vulo recém-fecundado por um
espermatozoide. Isto provavelmente ocorreu porque o 6vulo, quando fecun-
dado, tem mecanismos para nds ainda desconhecidos, para reprogramar o
DNA de modo a tornar todos 0s seus genes novamente ativos, o que ocorre
no processo normal de fertilizagéo.

A diferenca entre clonagem para fins reprodutivos e clonagem para
fins terapéuticos comeca agora.

O QUE E CLONAGEM REPRODUTIVA?

Na clonagem reprodutiva, este 6vulo agora com o nucleo da célula
somatica, tem que ser inserido em um Utero como aconteceu com a Dolly.
No caso da clonagem humana, a proposta seria retirar-se 0 nlcleo de uma
célula somatica, que teoricamente poderia ser de qualquer tecido de uma
crianca ou adulto, inserir este nucleo em um évulo e implanta-lo em um
utero (que funcionaria como uma barriga de aluguel). Se este 6vulo se desen-
volver teremos um novo ser com as mesmas caracteristicas fisicas da crianca
ou adulto de quem foi retirada a célula somatica. Seria como um gémeo
idéntico nascido posteriormente.

Ja sabemos que ndo é um processo fécil. Dolly sé nasceu depois de
276 tentativas que fracassaram. Além disso, dentre as 277 células da mae de
Dolly que foram inseridas em um évulo sem ndcleo, 90% néo alcancaram
nem o estagio de blastocisto. A tentativa posterior de clonar outros mamife-
ros, tais como camundongos, porcos e bezerros, também tem mostrado uma
eficiéncia muito baixa e uma proporcéo muito grande de abortos e embrides
malformados. Outro fato intrigante é que ainda ndo se tem noticias de maca-
co ou cachorro que tenha sido clonado. Mesmo assim, o italiano Antinorie a
francesa Brigitte defendem a clonagem humana para gerar herdeiros para
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quem nado pode ter filhos pelo método natural, um procedimento que tem
sido proibido em todos os paises. Além disso, a simples possibilidade de
clonar humanos tem suscitado discussdes éticas em todos 0s segmentos da
sociedade. Mas antes de pensar-se nos aspectos éticos, vale a pena discutir
quais séo as dificuldades técnicas, quais sdo 0s grandes riscos, quantas ques-
tGes ainda ndo sdo conhecidas, tais como:

QUAL VAI SER A IDADE DO CLONE QUANDO NASCER ? TERA A MESMA
IDADE DE UM RECEM-NASCIDO?

Esta preocupagao surgiu ao verificar-se que o tamanho dos telomeros
(as extremidades dos cromossomos que diminuem de tamanho com o enve-
Ihecimento celular) estavam encurtados na ovelha Dolly (figura). Recente-
mente, descobriu-se que Dolly estad com artrite, uma doenga que sé aparece
em animais mais velhos confirmando portanto que ela esta realmente com
um envelhecimento precoce. Além disso, pesquisadores do Japao acabam de
relatar que camundongos clonados também tém vida mais curta e apresen-
tam problemas como lesGes hepaticas, pneumonia grave, tumores e baixa
imunidade. Outros pesquisadores n&o observaram uma redugdo no tamanho
dos telémeros em bezerros clonados apesar de que estes animais ainda ndo
viveram o suficiente para verificar-se possiveis conseqiiéncias da clonagem
alongo prazo. De qualquer modo, isto mostra que esta questdo, que é extre-
mamente importante continua em aberto. Sugere que existem diferencas de
acordo com a espécie animal e que portanto ndo podemos extrapolar acha-
dos em modelos animais para 0s humanos. Imagine-se agora uma crianga
com aspecto e doencas de um velho! Quem ja viu uma crianca afetada por
progeria, uma doenga genética rara que causa um envelhecimento precoce e
morte em média aos 13 anos de idade sabe que isto representa uma tragédia.

CoMO IRAO COMPORTAR-SE OS GENES DE IMPRINTING, OU SEJA
GENES QUE SOFREM UMA EXPRESSAO DIFERENTE DE ACORDO COM A
ORIGEM PARENTAL?

Sabemos que existem alguns genes ou regides cromossémicas que ficam
normalmente silenciadas (inativas) e que este processo de “silenciamento”,
que é muito bem controlado, depende da origem parental (as vezes materna e
as vezes paterna). Isto €, em relacéo a estes genes, o normal é ter-se somente
uma copia funcional e a outra “silenciada” (ndo funcional). Se, por um erro
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genético, uma crianca receber duas copias de um sé genitor e nenhuma do
outro tera duas copias nao funcionais para esta regido e isto podera causar
uma malformacdo ou doenca genética. Podemos citar como exemplos, a
sindrome de Prader-Willi (caracterizada por distdrbios de comportamento e
uma obesidade maérbida) ou a sindrome de Angelman (que causa um retardo
mental profundo e auséncia de linguagem) que podem ser causadas se uma
crianga receber duas copias do cromossomo 15 de um sé progenitor (dissomia
uniparental), o que seria de se esperar no caso de uma clonagem. Estima-se
que temos cerca de 30 genes que sofrem este processo de imprinting apesar
do nimero exato ainda ndo ser conhecido.

SERA QUE AS CELULAS SEXUAIS FEMININAS NAO SAO MAIS PROTEGIDAS
CONTRA MUTAGCOES DELETERIAS DO QUE NOSSAS CELULAS SOMATICAS?

Nossos genes sofrem mutacdes esponténeas o tempo todo. Estas ocor-
rem durante a replicagdo do DNA, antes da divisdo celular. Entretanto, como
a maioria das nossas células somaticas se divide continuamente, esta muta-
cao, se for prejudicial a célula, sera provavelmente rapidamente eliminada.
Além disso, se a mutagdo ocorrer em um gene que nNdo se expressa naquele
tecido ela permanecera neutra. Por exemplo, se ocorrer uma muta¢édo em um
gene que estd em uma célula muscular mas cuja funcéo é fabricar uma enzima
hepatica, ela serd indcua pois nédo ird interferir no funcionamento do muscu-
lo. Entretanto, se esta mesma mutacgdo estiver presente agora em um 6vulo
fecundado ou “clonado” ela sera deletéria porque ird se espalhar por todos
os tecidos inclusive o figado.

Ao contrario das células somaticas, que se dividem constantemente,
isto ndo ocorre com os évulos nas mulheres. Elas ja nascem com o nimero
total de Avulos apesar de que normalmente sé um amadurece por més, du-
rante o periodo reprodutivo A outra diferenga em relacdo as células somaticas
do resto do corpo, aquelas que véo originar os gametas (masculino e femini-
no) sofrem um processo chamado “meiose”, onde apds duas divisdes celula-
res o0 numero de cromossomos fica reduzido a metade. Entre o terceiro e
quinto més da vida fetal as “oogonias” (células que vao originar os évulos)
comegam a primeira divisdo meiotica. Entretanto, apos este periodo entram
em um estado de dorméncia que persiste até a puberdade. Os évulos s6 vado
completar o processo de meiose (transformando-se portanto em um 6vulo
maduro) somente apos a fertilizacdo pelo espermatozdide. Por isso a per-

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um codigo de conduta



138 Mayana Zatz

gunta: serd que todo este processo nao protege as células reprodutoras con-
tra mutacOes deletérias?

O DIAGNOSTICO PRE-NATAL PERMITIRA QUE SEJAM IDENTIFICADOS
FETOS MALFORMADOS OU PORTADORES DE MUTACOES DELETERIAS?

Segundo os defensores da clonagem humana sera possivel identificar
fetos defeituosos ou com mutacBes patoldgicas logo no inicio da gestacéo e
evitar assim o seu nascimento. De fato, a ultrosonografia e a analise dos
cromossomos permite hoje identificar a maioria das malformacdes fetais.
Entretanto, sabemos que existem mais de sete mil doencas genéticas. As
malformacdes congénitas ou as aberracBes cromossémicas (no nimero ou
estrutura dos cromossomos) representam uma proporcdo pequena entre elas.
A grande maioria das doencas genéticas é causada por mutagcdes em um ou
mais genes e é esta a grande dificuldade. Como detectar mutacdes deletérias
nos mais de 30 mil genes humanos? Algumas doencgas, como a fibrose cistica,
podem ser causadas por cerca de mil mutacGes diferentes em um dnico gene!
Além disso, existem centenas de doencas graves, como as distrofias muscu-
lares progressivas, causadas por mutagdes génicas e que sé aparecem ap0os 0
nascimento. Dizer portanto que sera possivel evitar o nascimento de crian-
¢as com doencas genéticas é uma utopia porque hoje é tecnicamente impos-
sivel detectar todas estas mutagdes em um feto.

E A FERTILIZAGAO “IN VITRO” NAO E A MESMA COISA?

De acordo com Brigitte Boisselier a técnica de fabricar cdpias huma-
nas seria um método alternativo a reproducdo, assim como a fertilizacéo
assistida adotada por casais inférteis ou homossexuais. Os defensores da
clonagem humana argumentam que a fertilizacdo in vitro, quando iniciada
ha 20 anos, também gerou protestos mundiais e hoje temos milhares de cri-
ancas que nasceram gracas a esta tecnologia. Entretanto, a grande diferenca
entre as duas tecnologias € que na reproducdo assistida utilizam-se as células
sexuais, 0 6vulo e o espermatozoide que foram programados para esta fun-
¢éo e passaram pelo processo da gametogénese (formacgdo de gametas) e da
meiose. A fertilizagdo assistida simplesmente facilita 0 encontro do dvulo e do
espermatozoide quando isto ndo ocorre naturalmente e ndo pressupde 0 uso
de outras células, como as células somaticas, que ndo foram programadas para
gerar um novo ser humano.
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Depois de todos estes argumentos contra a clonagem humana, quais
sdo 0s aspectos positivos? O lado bom é que experiéncias com animais
clonados tém nos ensinado muito acerca do funcionamento celular e abrem
novas perspectivas terapéuticas.

O QUE E CLONAGEM TERAPEUTICA ?

Se pegarmos este mesmo 6vulo cujo ndcleo foi substituido por um de
uma célula somatica e, ao invés de inseri-lo em um Gtero, deixarmos que ele
se divida no laboratorio, teremos a possibilidade de usar estas células, que
sdo totipotentes, para fabricar diferentes tecidos. Isto abriria perspectivas
fantasticas para futuros tratamentos porque hoje sé se consegue cultivar em
laboratorio células com as mesmas caracteristicas do tecido onde foram reti-
radas. Porisso, o grande alarde da empresa americana Advanced Cell Therapy
quando noticiou, no fim de 2001, que havia conseguido em laborato6rio o
primeiro clone humano. Infelizmente, a experiéncia divulgada por estes pes-
quisadores ndo foi nenhum sucesso porque o embrido parou de dividir-se
com seis células. E importante que as pessoas entendam que na clonagem
para fins terapéuticos serdo gerados sé tecidos, em laboratdrio, sem implan-
tacdo no utero. N&o se trata de clonar um feto até alguns meses dentro do
Utero para depois retirar-lhe os 6rgdos como alguns acreditam.

A clonagem terapéutica teria a vantagem de evitar rejeicdo se o doa-
dor fosse a propria pessoa. Seria o caso, por exemplo, de reconstituir a medu-
la em alguém que se tornou paraplégico apds um acidente ou para substituir
o tecido cardiaco em uma pessoa que sofreu um infarto. Entretanto, esta
técnica tem suas limitacBes. Ela ndo serviria para portadores de doencas
genéticas como, por exemplo, um afetado por distrofia muscular progressiva
que necessita substituir seu tecido muscular. Além disso, se houver reducéo
no tamanho dos telomeros as células clonadas teriam a idade do doador e
ndo seriam necessariamente células jovens. Uma outra questdo em aberto
seria 0 comportamento dos genes de imprinting que poderiam inviabilizar o
processo dependendo do tecido ou do 6rgdo a ser substituido. Em resumo,
por mais que sejamos favoraveis a clonagem terapéutica, trata-se de uma
tecnologia muito cara e com limitagfes importantes. Por este motivo, a gran-
de esperanga vem ndo da clonagem mas da utilizagdo de células-tronco de
outras fontes que podem ser obtidas de: a) individuos adultos; b) sangue do
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corddo umbilical e placenta; ¢) embries ndo utilizados que s&o descartados
em clinicas de fertilizacdo. Em relacéo as células-tronco de adultos e de corddo
umbilical, ainda ndo sabemos se séo totipotentes ou pluripotentes (capazes de
gerar alguns tecidos mas ndo todos). Se as pesquisas com células-tronco de
corddo derem os resultados esperados, este serd certamente o material ideal
porque nao envolveria questdes éticas. O proximo passo seria a criacdo de
bancos publicos de corddo. Por outro lado, se células-tronco de corddo ndo
forem totipotentes, a saida serd o uso de células-tronco embrionérias.

ASPECTOS ETICOS

O maior problema ético relacionado hoje com a clonagem reprodutiva
é 0 enorme risco bioldgico de que sejam gerados embriGes malformados ou
individuos com doencas genéticas graves. Mas imaginemos que estas ques-
tbes sejam resolvidas e que no futuro seja possivel a clonagem reprodutiva
humana. Surgem entéo as questdes éticas:

- Por que clonar?

« Quem deveria ser clonado?

« Que caracteristicas escolher ?

« Quem decide?

« O que seréa feito com os clones que nascerem defeituosos?

- Pessoas dispostas a se auto-clonar, a tentar clonar um filho ou um ente
querido falecido ou casais sem filhos estdo conscientes acerca do risco enor-
me de doencas genéticas que podem aparecer no clone?

- E se ocorrerem problemas mais tarde (na segunda ou terceira década) quem
se responsabiliza?

E em relacdo a clonagem terapéutica, quais seriam 0s argumentos contra?

- Isto pode abrir caminho para clonagem reprodutiva humana.

- Geraria um comércio de 6vulos.

« Haveria destruicdo de “embrifes humanos” e ndo € ético destruir uma vida
para salvar outra.

Apesar destes argumentos, a clonagem para fins terapéuticos € apoia-
da pela maioria dos cientistas e principalmente pelas pessoas que poderdo se
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beneficiar por esta técnica. Em relacdo a abrir caminho para a clonagem
reprodutiva, devemos lembrar que existe uma diferenca intransponivel entre
os dois procedimentos: a implantacdo ou ndo em um Gtero humano. A cultu-
ra de tecidos € uma pratica comum em laboratério, apoiada por todos. A
Unica diferenca no caso seria 0 uso de 6vulos (que quando ndo-fecundados
sdo apenas uma célula) que permitiria a producdo de qualquer tecido no
laboratorio.

Quanto ao comércio de dvulos, ndo seria a mesma coisa que ocorre
hoje com transplante de 6rgdos? Néo é mais facil doar um 6vulo do que um
rim? Cada uma de nos pode se perguntar: vocé doaria um évulo para ajudar
alguém? Para salvar uma vida?

Em relaco a destruicdo de “embrides humanos”, novamente devemos
lembrar que estamos falando de cultivar tecidos, ou futuramente 6rgaos, que
nunca serdo inseridos em um utero. Se pensarmos que qualquer célula hu-
mana pode ser teoricamente clonada e gerar um novo ser, poderemos chegar
ao exagero de achar que toda vez que tiramos a cuticula ou arrancamos um
fio de cabelo, estamos destruindo uma vida humana em potencial.

Em resumo, é extremamente importante que as pessoas entendam a
diferenca entre clonagem humana e clonagem terapéutica antes de se
posicionar contra as duas tecnologias. A comunidade Européia, o Canada e
a Califérnia (EUA) acabam de aprovar pesquisas com células embrionarias
de embrides até 14 dias. E fundamental que nossa legislagio apdie também
estas pesquisas porque elas poderdo salvar milhares de vidas!
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Resumo

Desde o andncio da Dolly, o primeiro mamifero clonado a partir da transferéncia
do nicleo de uma célula somatica para um évulo sem nucleo, assuntos relaciona-
dos com clonagem humana €m sido publicados constantemente pela imprensa. A
maioria dos cientistas € contra a clonagem reprodutiva considerando-se 0 risco
gigantesco de se gerarem fetos anormais ou criangas com doengas genéticas graves.
Entretanto, o uso desta tecnologia para fins terapéuticos, a clonagem terapéutica ou
tecnologia de transferéncia de nucleos podera ser altamente benéfica para tratar
inimeras doencas degenerativas como as distrofias musculares, doenga de Alzheimer
ou diabete.

Neste artigo estamos explicando de maneira resumida as diferencas entre clonagem
reprodutiva e clonagem terapéutica, quais sdo as diferentes fontes de células-tronco
e porque a nossa legislacdo deveria apoiar pesquisas com células-tronco embriona-
rias para o tratamento de doencas neurodegenerativas.

Abstract

Human Cloning - Cons and Pros

Since the announcement of Dolly, the first mammalian cloned by the nucleus transfer
of, a somatic cell to an enucleated ovum, issues related to human cloning have
been constantly in the press. Most researchers are against reproductive cloning due
to the enormous risk of generating abnormal fetuses or children with severe
genetic disorders. However, the use of this technology for therapeutic purposes ,
the so called therapeutic cloning or technology of nucleus transfer may be highly
beneficial to treat numerous degenerative disorders such as muscular dystrophies,
Alzheimer disease or diabetes.

In this article we summarize the difference between reproductive and therapeutic
cloning, the different sources of stem cells and why we should have a legislation
allowing researches with embryonic stem cells for the treatment of neurodegenerative
disorders.

Edic&o Especial



Parcerias EsTrATEGICAS - NUMERO 16 - ouTuBRO 2002 143

A Autora

Mavana ZaTz. E professora titular de Genética, coordenadora do Centro de Estu-
dos do Genoma Humano (Departamento de Biologia, Instituto de Biociéncias) e
presidente-fundadora da Associacdo Brasileira de Distrofia Muscular. Dedicou a
sua vida cientifica a pesquisas relacionadas com doengas neuromusculares, princi-
palmente distrofias musculares progressivas. Entre os prémios recebidos, desta-
cam-se a medalha de mérito cientifico e tecnoldgico do Estado de Sdo Paulo (2000),
a Ordem Nacional de Gra Cruz, do Mérito Cientifico, por contribuicBes na area de
Ciéncia e Tecnologia e o prémio Unesco/L’oreal “ Women in Sciences”, como a
melhor cientista da América Latina em 2001.

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um codigo de conduta



Genética, clonagem e dignidade humana

Léo Pessini

Jornais, noticidrios de TV e radio, a midia enfim comenta com fre-
quéncia sobre importantes descobertas na area da genética e até a possibili-
dade de se clonar gente. Em 26 de junho de 2000, o entdo presidente dos
Estados Unidos, Bill Clinton, anunciava oficialmente a decifragdo do “ras-
cunho” do genoma humano: “Estamos aprendendo a decifrar a linguagem
com que Deus escreveu a vida”.

Trata-se de uma das conquistas mais significativas da nossa historia, a
decifracdo do “livro da vida” que segundo Francis Collins “pela primeira vez
na histdria da ciéncia, caminhamos com nosso manual de instru¢@es na méao”
e estamos apenas comecando a ter idéia do seu impacto efetivo na nossa
vida. Segundo os cientistas da area da biologia e genética, este feito vai revo-
lucionar completamente a vida do ser humano. Para termos uma idéia do
volume de informagdes que o genoma humano (conjunto completo de genes
de uma espécie) tem, os geneticistas falam que equivale a uma estante de 60
metros de altura repleta de livro, ou 200 listas telefénicas de 500 péginas
cada. Estamos no inicio do processo de compreensdo da leitura deste fantas-
tico “livro da vida”.

ETICA E TECNOCIENCIA: UM ENCONTRO NECESSARIO

Em nenhum outro momento da histéria humana a ciéncia e a técnica
colocaram tantos desafios para o ser humano quanto hoje. Fala-se que a medici-
na mudou mais nos Ultimos 50 anos que nos 50 seculos precedentes. Aumentou,
espantosamente, a responsabilidade do ser humano em relacdo ao seu proprio
futuro, uma vez que o que antes era atribuido ao acaso, a natureza, ao destino, a
vontade de Deus, passa doravante a ter a interferéncia direta da acdo humana.
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Basicamente, existem quatro atitudes fundamentais quando entramos
na discussao ética e tecnociéncia em relacdo a natureza humana:

1. A ciéncia tem o direito de fazer tudo o que é possivel! Nessa visdo, o Gnico limite
¢ aquele imposto pela capacidade técnica e imaginagdo humana. O direito
de conhecer é uma liberdade humana basica, e qualquer cerceamento € visto
como uma violagéo dos direitos do pesquisador. Caso se tenha a capacidade
de fazer algo, assume-se que se tem o direito de fazé-lo.

2. A ciéncia ndo tem o direito de intervir no processo da vida pois este é sagrado!
Popularmente é dito que “os cientistas ndo deveriam querer ser Deus”. Deus
é 0 dono da vida, a Ele a vida pertence, como dom sagrado é considerada
intangivel. Submissdo e obediéncia cega aos processos bioldgicos é o que se
espera do ser humano. E obvio que esta atitude radicalizada nio favorece
nenhum tipo de progresso cientifico, que acaba sempre visto como usurpador
dos “direitos de Deus”.

3. A ciéncia ndo tem o direito de mudar as qualidades humanas mais caracteristicas!
Essa abordagem insiste que h&a um limite para a intervengdo cientifica e que
este limite é a natureza da pessoa humana como ela é atualmente entendida
e valorizada. Levantam-se questdes de ordem politica em que a ciéncia é
produzida. O que aconteceria se este conhecimento para mudar a natureza
humana caisse nas méos de um “Hitler” por exemplo, ou entdo a possibilida-
de de se clonar gente.

4. A ciéncia tem o direito de incentivar o aperfeicoamento de caracteristicas humanas de
valor e eliminar aquelas que sdo prejudiciais. Esta perspectiva exige discussao
ética que leve em conta os valores culturais, sociais e religiosos, entre ou-
tros. A motivacao basica é atingir um certo controle sobre os processos que
afetam o desenvolvimento da vida humana. O objetivo é continuar a melho-
rar a qualidade de vida, diminuir o sofrimento e erradicar doengas que
infernizam a humanidade.

Precisamos estar conscientes dessas visdes, para avaliar criticamente
quando a utilizacdo do conhecimento cientifico beneficia ou ndo a humani-
dade. Né&o se trata de pura e simplesmente satanizar a ciéncia de forma ingé-
nua. Etica e ciéncia precisam andar juntas e se iluminar mutuamente, no
objetivo maior de preservar e aperfeigcoar a vida e dignidade do ser humano.
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A ERA GENOMICA: INQUIETUDES E ESPERANCAS

Estamos definitivamente iniciando o chamado “século da biotecnologia”.
Apds convivermos séculos com uma “medicina curativa”, bastante rude, sur-
giu a “medicina preventiva” (vacinas, antibiéticos, saneamento basico etc).
Mais recentemente nasceu a “medicina paliativa”, que cuida dos pacientes
terminais, doentes fora de possibilidades terapéuticas. Agora esta chegando a
“medicina genbmica” (ou pds-gendmica) ou “preditiva”, estreitamente ligada
a0s progressos e pesquisas do genoma, e que mais do que intervir a partir de
sintomas de doengas ja instaladas no corpo, vai atuar na raiz das predisposicoes
genéticas das doencas. Conhecendo-se 0 mapa das predisposicOes genéticas, serd
possivel alterar o estilo de vida da pessoa para evitar 0 aparecimento de uma
determinada doenca, por exemplo.

Qual a grande novidade anunciada? Uma das principais e que tem ate
um impacto decepcionante é que os seres humanos tém entre 30 e 40 mil
genes e nio o que se dizia antes em torno de 80 a 100 mil genes. E muito
pouco gene para tanta diversidade. A quantidade de genes ndo é o mais
importante, mas sim a funcéo de cada um é o que realmente interessa. O
gene € uma pequena parte de um imenso processo que envolve milhares de
substancias e reacfes organicas. A complexidade do ser humano ndo esta na
quantidade de genes, mas sim na capacidade do organismo humano de
combina-los e transformar-se numa usina bioquimica produtora de protei-
nas. Estima-se que temos no nosso organismo entre 300.000 e 1 milhdo de
proteinas. A protednica, ou seja, 0 estudo das proteinas se transforma no
maior desafio de estudo dos cientistas.

Como isso praticamente derrubou por terra o determinismo genético,
que dizia que tudo o que o ser humano pode ser explicado, pelo que esta
inscrito no DNA. Adeus, portanto, a esta nova forma de materialismo biol6gi-
co genético refinado, defendido por alguns geneticistas radicais. As influéncias
do meio ambiente (dietas, pratica de exercicios) séo tdo importantes quanto 0s
genes no funcionamento do organismo. Por exemplo, cancer , mal de Alzheimer,
mal de Parkinson, diabete e hipertensdo, entre outras doencas, sao resultado
da interacdo entre genes e destes com o ambiente. Estilo de vida e ambiente
sdo fatos fundamentais no desencadeamento de doencas complexas. Além dis-
S0, 0 projeto genoma humanao revelou que todos os seres humanos sdo 99,99%
iguais biologicamente falando. A diferenca entre um indio e um negro, por

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um codigo de conduta



148 Léo Pessini

exemplo, além da que percebemaos fisicamente, esta apenas em um letra trocada
a cada conjunto de mil entre todas que formam nosso cédigo genético. Portan-
to, ndo se justificam as diferencas, ou mais precisamente discriminacdes raci-
ais de fundo genético, de que temos exemplos aberrantes na nossa historia.

E claro que o empreendimento do genoma é um grande lance de espe-
ranca para a humanidade se livrar de centenas de doengas genéticas. Mas a
terapia genética continua ainda como promessa para o futuro, ndo um remédio
para hoje. No pacote de novidades est4 sendo anunciada a “farmacogenémica”,
que indicard com precisdo remédio adequado para cada organismo doente.
Um determinado remédio utilizado para todos que tém a mesma doenca esta
com seus dias contados. A medicina vai se tornar mais personalizada, passan-
do a levar em conta o conhecimento das variacdes gendmicas de cada pessoa.

Uma noticia boa € que o ser humano podera viver mais. Atencéo, ndo
nos tornaremos imortais aqui na terra, continuaremos a morrer sim, mas so-
mente ap6s termos vivido muito. A expectativa de vida devera ser superior a
cem anos e a qualidade de vida na velhice muito mais aperfei¢coada.

Enfim, vivemos num clima marcado pela inquietacdo do novo e espe-
ranca. Ainda ndo conseguimos definir bem os limites entre o que seria mera-
mente ficcdo, projecdo de nossos sonhos e 0 que pode ser ou entdo ja é
realidade. O que seria realmente um perigo, ou uma ameaca a ser evitada, e
0 que seria um beneficio ou uma conquista de fato em termos de salde para
a humanidade. Neste contexto, temos a matéria prima, que impulsiona o
crescimento fantastico da bioética em todos os quadrantes do planeta que
levante questdes cruciais, tais como: quem é o dono do patrimdnio genéti-
co? Seria eticamente correto patentear os genes (economia e comercializacao)?
Em relagdo aos dados genéticos: a informacéo, acesso e controle pertencem
aquem? Como evitar novas formas de discriminacédo (no trabalho, em segu-
ros de saude etc) a partir da heranca genética? As pessoas que vivem no
mundo da excluséo seriam também beneficiadas com estas descobertas?

NAO A CLONAGEM HUMANA E A ESPERANGA DAS CELULAS TRONCO
O anuncio da clonagem da ovelha Dolly, no inicio de 1997, causou

um grande impacto na humanidade em geral. Esta descoberta situa-se entre
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0s acontecimentos cientificos mais importantes da segunda metade do
século XX.

Com este acontecimento, surgiu na agenda da midia internacional e
nas preocupacdes politicas de inimeros governos a “questdo da bioética”,
ligada aos extraordinarios desenvolvimentos na area da biologia e genética.
Surgiu a necessidade de se estabelecer diretrizes e normas éticas que prote-
gessem a dignidade do ser humano frente a fantasticas possibilidades de “re-
criacdo” e manipulagéo da vida humana. Muitas vozes, por medo de ressus-
citar velhas ideologias eugenistas, condenaram tudo (“Hoje é a ovelha, ama-
nha seré o pastor”), até aquelas mais liberais que aprovaram tudo (se a cién-
cia pode criar, por que ndo fazé-10?).

Afinal, clonar ou ndo o ser humano? Esta é a questdo crucial! Existe
um encanto de alguns “cientistas” aventureiros (James Reed — 1997, Severino
Antinori, Zavos — 2001/2002), que mais do que fazer pesquisa ética, bus-
cam projecdo na midia, anunciando que fardo o clone humano e ndo faltam
clientes voluntérios! E importante assinalar que todas as instancias éticas e
bioéticas maiores do mundo reprovam. Temos entre outras, o Parlamento
Europeu, igrejas cristds em geral, Organizacdo Mundial da Saude e comis-
sBes nacionais de bioética de varios paises, entre outros, 0s Estados Unidos,
a Franca e a Itélia.

Uma iniciativa neste cenario € de singular importéncia. Trata-se da
“Declaracéo Universal do Genoma humano e dos direitos humanos” (Unesco
—1997), que atualiza a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos para a
era gendmica. Infelizmente, este documento ainda é bastante desconhecido
entre nos. Este documento, no artigo 11, diz que: “N&o serdo permitidas
praticas contrérias a dignidade humana, tais como, a clonagem reprodutiva
de seres humanos”. O proprio criador de Dolly, lan Wilmut, é contra a
clonagem humana. Diz ele: “Nao clonem seres humanos! A expectativa em
torno da clonagem humana é abortos tardios, criangas mortas e sobreviven-
tes com anomalia”.

Quanto a “clonagem terapéutica”, traz a esperanca de cura de doencgas
com a producéo de 6rgdos e tecidos humanos. Existe, contudo, a problema-
tica ética da utilizacdo de células-tronco embrionarias, com a conseqliente
destruicdo do embrido. Para os cristdos catolicos, o embrido ndo é coisa ou
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um mero amontoado de células a ser manipulado! Deve ser tratado com digni-
dade de pessoa humana. Existem ja indicios de se encontrar células-tronco
adultas na medula 6ssea, no sangue do corddo umbilical e no cérebro, por
exemplo. Seria 6timo, porque dispensa a manipulacdo do embrido. Surge a
chamada “medicina regenerativa”. A Pontificia Academia da Vida vé a clonagem
terapéutica com células adultas como a via “mais humana a percorrer para um
progresso correto e valido neste novo campo que se abre a pesquisa e a pro-
missoras aplicages terapéuticas. Estas representam, sem duvida, uma grande
esperanca para um numero consideravel de pessoas doentes”.

Enfim, para além do “imperativo tecnocientifico”, precisamos intro-
duzir o imperativo ético da sabedoria de como usar o conhecimento cientifi-
co. Nesta perspectiva, 0 ser humano continuaa criagao, é co-criador no exerci-
cio da responsabilidade criativa que preserva a dignidade humana, e é fator
de construcdo de um mundo mais saudavel e de um ser humano mais feliz.

Resumo

O autor escreve que 0s jornais, noticiarios de TV e radio, a midia em geral, com
frequiéncia noticiam as importantes descobertas na area da genética e até a possibi-
lidade de se clonar gente. Por exemplo, no ano 2000, o entdo presidente dos Esta-
dos Unidos, Bill Clinton, anunciava oficialmente a decifragdo do “rascunho” do
genoma humano: “Estamos aprendendo a decifrar a linguagem com que Deus
escreveu a vida”. Trata-se de uma das conquistas mais significativas da nossa histo-
ria, a decifracdo do “livro da vida” que segundo Francis Collins “pela primeira vez
na histéria da ciéncia, caminhamos com nosso manual de instru¢des na mao” e
estamos apenas comegando a ter idéia do seu impacto efetivo na nossa vida. Segun-
do o autor, os cientistas da area da biologia e genética dizem que este feito vai revolu-
cionar completamente a vida do ser humano. Para se ter uma idéia do volume de
informac@es que 0 genoma humano (conjunto completo de genes de uma espécie)
tem, os geneticistas falam que equivale a uma estante de 60 metros de altura repleta
de livro, ou 200 listas telefonicas de 500 paginas cada. Estamos, de acordo com ele,
no inicio do processo de compreensédo da leitura deste fantéstico “livro da vida”.

Abstract
The author describes that the media (journals, TV and radios news) frequently

comments about important discoveries in genetics and the possibility to clone people.
For example, in the year 2000, the presidente, Bill Clinton, officially announced the “

Edic&o Especial



Parcerias EsTrATEGICAS - NUMERO 16 - ouTuBRO 2002 151

“draft” of human genome was deciphered: “we are learning to decipher the God’s
language to write the life”. According to the author, this is one of the conquests most
significant of our history, the decipher of the “book of the life”. According to Francis
Collins “this is the first time in the history of science, we walk with our manual of
instructions in the hand”, and we are only starting to have idea of its effective impact
in our life. According to biologists and geneticists this fact will completely revolutionize
the life of the human being. Having and ideia of the volume of information that the
human genome (complete joint of genes of a species) has, the geneticists speak it is
equivalent to a bookshelf of 60 meters of height replete of books or 200 telephonic
list of 500 pages each. We are in the beginning, he said, of the process of understanding
of the reading of this fantastic “book of the life”.

O Autor
Leo Pessini. E camiliano, coordenador do Nucleo de Estudos e Pesquisas em
Bioética, no Centro Universitario Sdo Camilo, em Séo Paulo. Vice-presidente da

Sociedade Brasileira de Bioética e membro do Board da International Association
of Bioethics.
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Terapia com células-tronco: a medicina do futuro

Milena B. P. Soares
Ricardo Ribeiro dos Santos

INTRODUCAO

Uma nova era na medicina esta sendo iniciada. Novos conhecimentos
sobre células-tronco, células indiferenciadas com capacidade de regeneracéo
tecidual, abrem caminhos para a sua utilizagcdo no reparo de tecidos e 6rgdos
lesados. Embora sé recentemente os pesquisadores tenham identificado es-
tas populac@es celulares, o conhecimento do reparo tecidual € bastante anti-
go. Poucos dias depois de um corte superficial, a pele se regenera e 0 machu-
cado desaparece. Esse fendmeno se deve, em grande parte, a presenca de
células-tronco capazes de se auto-regenerar e de se diferenciarem em um
grande namero de células especializadas. Estas populacdes celulares ndo estéo
presentes somente na pele, mas também se encontram em varios tecidos e
6rgdos do corpo humano, como descoberto recentemente. Este novo campo
de conhecimento, chamado de medicina regenerativa, é a aplicacdo destas
células com o objetivo de regular o processo regenerativo do corpo humano.

A medicina regenerativa procura controlar e ampliar a capacidade na-
tural de regeneracdo de tecidos lesados. A regeneracdo natural mantém a
homeostasia tecidual, substituindo continuamente as células mortas do or-
ganismo. Os tecidos altamente expostos ao estresse externo sao intensamen-
te regenerados, como o epitélio intestinal ou cutaneo, assim como os tecidos
caracterizados pela alta taxa de renovacdo continua, como as celulas
sanguineas. Por outro lado, pode ocorrer eventualmente o reparo de tecidos
lesados por trauma, doenca ou senescéncia. A medicina regenerativa tem
como objetivo o direcionamento e ampliagdo do processo de reparo e a subs-
tituicdo de tecidos lesados. Esta potenciacdo do reparo pode ser realizada
pelo fornecimento de elementos celulares requeridos, dos fatores de prolife-
racdo e diferenciacéo celular que podem garantir a geragdo de quantidade
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suficiente de células novas, e das estruturas supramoleculares que providen-
ciam a organizagéo espacial plenamente funcional de novos tecidos gerados
e sua integracdo sistémica.

A importéancia crescente da medicina regenerativa e devida as modifi-
cacBes demogréficas e sociais. O aumento progressivo da idade média das
populacdes humanas, e em particular das populagfes urbanas, gera a neces-
sidade de garantir cada vez mais a qualidade da vida, compativel com um
custo e uma carga social aceitaveis. Calcula-se que o nimero de habitantes
de terceira idade (65-85 anos) triplicara nos préximos 50 anos, e 0 nimero
de habitantes em senectude crescente (>85 anos) sera multiplicado por seis.
O segundo desses dois grupos consome vinte vezes mais custos da assistén-
cia médica e duas vezes mais internacdo hospitalar do que o primeiro. As
doencas degenerativas sdo a causa essencial e crescente dessa carga social,
levando a deterioracdo da qualidade de vida e aumento dos custos da assis-
téncia médica. Por outro lado, as populac@es jovens, vivendo em aglomera-
¢Oes de alta densidade, estdo mais expostas a lesdes traumaticas. Embora nu-
mericamente menos significativas, as lesGes traumaticas tém um altissimo custo
social, gerando frequentemente individuos jovens debilitados ou permanente-
mente incapacitados para uma vida normal e produtiva. Em populac6es urba-
nas do Brasil, as lesGes traumaticas sdo a primeira causa tanto da internacdo
hospitalar quanto da morte na segunda e terceira décadas da vida dos jovens.

Ambas as situa¢Oes exigem terapias que possam preservar, melhorar,
e/ou restaurar as funcdes teciduais. Contrastando com a producéo de
farmacos, antibi6ticos ou vacinas que podem ser usados indistintamente por
um grande nimero de habitantes, a medicina regenerativa € individual, dirigida
especificamente a cada um dos casos atendidos, no seu contexto particular.
Trata-se, portanto, de uma medicina individualizada, cuja acdo pode envol-
ver duas etapas, independentes ou associadas:

« A manipulacéo ex vivo de células do proprio paciente, sua expansdo, dife-
renciacdo e integracdo potencial em estruturas ordenadas superiores, que
seréo re-introduzidas nas regides lesadas e integradas no processo de regene-
racdo (bioengenharia ou engenharia tecidual);

- A introducéo, nas regides lesadas, de estruturas supramoleculares, seme-
Ihantes aos elementos de matriz extracelular e mediadores intercelulares as-
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sociados, facilitando a mobilizacdo, expansao e integracdo de populacdes de
células regenerativas internas, fomentando o reparo de lesfes ou de regene-
racdo e renovacdo de tecidos degenerados (biomimética).

CELULAS-TRONCO

A célula-tronco prototipica é o 6vulo fertilizado, ou zigoto. Esta Unica
célula é capaz de gerar todas as demais células de um organismo adulto,
inclusive os gametas (Ovulos e espermatozoides) que dardo origem a novos
zigotos. A incrivel capacidade de gerar um organismo adulto completo a
partir de uma Unica célula tem fascinado os bidlogos. A célula-tronco é uma
célula indiferenciada e capaz de se auto-regenerar e de produzir um grande
nimero de células diferenciadas funcionais. O conhecimento da
pluripotencialidade das células embrionarias ja é bastante antigo. Em 1981,
dois grupos de pesquisa independentes conseguiram imortalizar células deri-
vadas da massa celular interna de blastocistos de embrides de camundongos.
Estas células sdo capazes de proliferar indefinidamente em culturas in vitro
sem se diferenciarem, mas também podem diferenciar-se em vérios tipos
celulares dependendo das condi¢es de cultivo.

Uma via alternativa foi vislumbrada com estudos recentes, que demons-
traram a presenca de células-tronco progenitoras pluripotentes no organismo
adulto. Aparentemente, fonte mais ampla destas células é a medula 6ssea,
onde as células-tronco mostram a capacidade de diferenciacdo em uma ampla
gama de células de origem mesenquimal, endodérmica e ectodérmica. Como
essas células podem ser facilmente colhidas e potencialmente cultivadas ex
Vivo, esse novo conceito abre amplas possibilidades de sua utilizagdo na medi-
cina regenerativa, como sistemas autélogos (células do préprio individuo) e,
portanto, isentos de problemas de rejeicdo imunologica. Além das células
progenitoras medulares, varios tecidos guardam a reserva interna de células
pouco diferenciadas com capacidade de regeneracao.

Nos ultimos anos, a introducéo do conceito do potencial de uso da célu-
la-tronco, seja de origem embrionaria ou proveniente de organismo adulto,
abriu novas perspectivas para o tratamento celular de patologias teciduais. A
possibilidade de cultivo de células progenitoras embrionarias humanas, a par-
tir de blastocistos obtidos por fecundagao in vitro, permitiu propor transplantes
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de células embrionarias totipotentes em tecidos degenerados, levando a uma
regeneracdo in situ de populages celulares funcionais. Aplicaces clinicas ja
foram obtidas no tratamento de doencas degenerativas do sistema nervoso
central. Enquanto os implantes nos sitios imunologicamente privilegiados
ndo encontram obstaculos maiores, 0 uso de células embrionarias alogenéicas
enfrenta o problema de rejeicdo imunoldgica. Uma das solugdes atualmente
estudadas é o transplante do nucleo de células do receptor para as células
embrionarias cultivadas, gerando assim clones de células autélogas com caracteris-
ticas de células progenitoras embrionarias totipotentes (clonagem terapéutica).

QUEST()ES ETICAS NA UTILIZAGAO DE CELULAS-TRONCO

A utilizacdo de células-tronco embrionérias para tratamento de doen-
cas crénico-degenerativas tem sido amplamente debatida em todo o mundo,
gerando acdes e reacOes variadas, a depender das leis de cada pais, da religi-
osidade da populacéo e da tecnologia disponivel. Em alguns paises onde o
aborto € permitido, como a Suécia, pacientes com mal de Parkinson se bene-
ficiaram desta terapia, onde células embrionarias obtidas de fetos foram in-
jetadas intracerebralmente, com resultados bastante satisfatorios. Entretan-
to, esta mesma metodologia ndo trouxe nenhum beneficio para pacientes
com mal de Alzheimer. A ciéncia ainda ndo conhece inteiramente as propri-
edades das células-tronco embrionarias, tanto em relagdo a sua capacidade
regenerativa de tecidos lesados, quanto ao seu potencial em gerar
teratocarcinomas. No Brasil, devido a proibicdo do aborto, ndo € permitido
0 uso de células-tronco embrionarias, excec¢do feita as células-tronco embri-
onérias descartadas na reproducao assistida, onde a legislacdo a respeito de
sua utilizacdo ainda ndo é clara.

Algumas questdes ético-religiosas poderdo ser solucionadas por meio
da utilizagdo de células do corddo umbilical, que possuem uma totipoténcia
semelhante aquelas das células embrionarias. Células do corddo umbilical de
alguns individuos ja estdo sendo mantidas por meio de criopreservacdo em
bancos de células. No futuro, € possivel que os bancos de células-tronco de
corddo umbilical se tornem uma fonte de células-tronco a serem utilizadas
ndo soO para o tratamento do proprio individuo doador, mas também de ou-
tros individuos que apresentem histocompatibilidade com doadores de célu-
las ali armazenadas.

Edic&o Especial



Parcerias EsTrATEGICAS - NUMERO 16 - ouTuBRO 2002 157

Outra possivel aplicacdo das células-tronco embrionarias € na clonagem
terapéutica. Esta técnica baseia-se na introducdo de nucleos de células adultas
de pacientes em citoplasmas de células embrionarias, gerando uma célulacom
potencialidade de diferenciacdo e regeneracdo contendo 0 mesmo material
genetico do individuo receptor. A clonagem de animais tem demonstrado uma
elevada incidéncia de aparecimento de anomalias genéticas, indicando que o
mesmo ocorrera com a clonagem terapéutica. Segundo o pesquisador escocés
lan Wilmut, criador da ovelha Dolly, todos os clones de animais ja obtidos até
0 momento apresentam algum tipo de defeito genético ou fisico.

Todos estes fatos demonstram que, independentemente do plano reli-
gioso ou filosofico, cientificamente ainda estamos longe de dominarmos a
clonagem terapéutica, e mesmo a utilizacdo de células-tronco embrionarias.
Recentemente, um artigo publicado na revista Nature por Jiang e colabora-
dores demonstrou a presenca de uma populacéo celular na medula éssea
adulta com um potencial de diferenciacéo idéntico ao de células embrionari-
as, indicando que sua utilizacdo pode ter aplicacdes mais amplas do que
inicialmente imaginado.

A pluripotencialidade das células-tronco adultas recoloca a questdo
da utilizacdo terapéutica das células-tronco em bases totalmente novas. Ndo
apenas nos vemos livres das questBes ético-religiosas que cercam a utiliza-
céo das células-tronco embrionarias na medicina, mas também nos livramos
dos problemas de rejeicdo imunoldgica ao podermos utilizar células-tronco
do préprio paciente adulto na regeneracdo de seus tecidos ou 6rgéos lesados.
Pode-se vislumbrar que, em breve, ndo havera mais filas para transplantes de
6rgdos, levando a fim a aflicdo das familias na busca de doadores
imunocompativeis. No lugar dos transplantes de 6rgéos, estardo sendo reali-
zados transplantes de células retiradas do proprio paciente, ou mesmo ape-
nas o tratamento com fatores celulares estimuladores da proliferacéo e dife-
renciacdo destas células. Ndo ha duvidas de que a terapia com células-tron-
co sera a medicina do futuro.

A TERAPIA COM CELULAS-TRONCO NO BRASIL

Alguns grupos de pesquisa brasileiros vém realizando, de forma inte-
grada, estudos do potencial uso de células-tronco para o tratamento de di-
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versas doencas cronico-degenerativas, constituindo um instituto virtual, o
Instituto do Milénio de Bioengenharia Tecidual (IMBT). Este projeto ¢é fi-
nanciado pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia, e vem possibilitando a
realizagdo tanto de estudos em modelos experimentais quanto ensaios preli-
minares em pacientes por intermédio da integracdo com hospitais e centros
especializados em varios estados do Brasil. Nestes estudos, ja estdo sendo
utilizadas células-tronco adultas retiradas do proprio individuo para o trata-
mento de doencas cardiacas.

Trabalhos experimentais de pesquisadores do exterior e da Universi-
dade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) demonstraram a capacidade de rege-
neracdo de coragdes lesados por infarto do miocérdio apds tratamento com
células-tronco de medula dssea. Baseados nestes resultados, um primeiro
estudo ja vem sendo realizado no Rio de Janeiro, em uma colaboracdo da
UFRJ e do Hospital Pré-Cardiaco. Neste estudo, 10 pacientes com cardiopatia
grave de origem isquémica, sem nenhuma possibilidade terapéutica, recebe-
ram transplante autélogo de medula 6ssea no cora¢do. Em 80% dos casos,
observou-se uma melhora clinica total ou parcial que pode ser observada
poucos meses apds o transplante.

Estudos sobre o uso de células-tronco de medula 6ssea no tratamento
da cardiomiopatia chagasica cronica experimental vém sendo desenvolvidos
no Centro de Pesquisas Gongalo Moniz (Fiocruz-BA), no modelo de ca-
mundongos infectados por Trypanosoma cruzi, 0 agente etioldgico da doenca
de Chagas. Os resultados obtidos demonstraram que camundongos chagasicos
cronicos apresentaram uma significativa diminuicéo da inflamacéo e regres-
sdo da fibrose dois meses apds o tratamento com células de medula éssea
adultas. Estes resultados, juntamente com os dados ja mencionados para
cardiopatia isquémica, sugerem que o uso de células-tronco autdlogas no trata-
mento de pacientes com cardiopatia chagasica cronica trard enormes beneficios.

Cerca de 30% dos individuos portadores de doencga de Chagas desen-
volvem a cardiopatia chagasica cronica em algum periodo de suas vidas. Até
0 presente momento, nenhum tratamento se mostrou eficaz para o controle
do processo evolutivo da miocardite de pacientes com insuficiéncia cardiaca
de etiologia chagasica, permanecendo como problema de satde publica dos
mais relevantes no pais. No IMBT, visamos avaliar os efeitos agudos e croni-
cos do transplante autdlogo de células-tronco de medula 6ssea em pacientes
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portadores de insuficiéncia cardiaca de etiologia chagasica. Esperamos que
os beneficios do transplante de células-tronco se fardo pela redugéo do pro-
cesso inflamatério cardiaco, regeneragdo do tecido cardiaco com aumento
do nimero de cardiomidcitos e conseqiiente melhora da fungéo ventricular e
capacidade funcional da insuficiéncia cardiaca crénica.

O IMBT investiga tambem a utilizagdo de células-tronco no tratamento
de doencas neurodegenerativas e no transplante de pele, de 0sso e de cartila-
gem. Com resultados bastante promissores em modelos experimentais, e, em
alguns casos até aplicacbes em pacientes, estes estudos trazem novas esperan-
cas para pacientes e familiares em busca de tratamento para suas doencas.
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Resumo

A recente identificagdo de células-tronco capazes de se auto-regenerar e de se dife-
renciar em um grande numero de células especializadas no organismo adulto esta
abrindo um novo campo de conhecimento, a medicina regenerativa. Por meio da
aplicacdo destas celulas, ja € possivel induzir a regeneracdo de um érgdo ou tecido
lesado, como, por exemplo, o coragdo ap6s um infarto do miocardio. Espera-se
que no futuro os transplantes de 6rgaos sejam substituidos por auto-transplantes de
células-tronco ou terapias com horménios celulares que potenciem o reparo tecidual.
A potencial aplicacdo destas terapias é discutida, assim como questdes éticas sobre a
utilizacdo de células-tronco na medicina.

Abstract

The recent identification of pluripotent adult stem cells self-renewal and capable of
differenciating in a variety of cell types is opening a new area of research, the
regenerative medicine. Through the application of stem cells, it is already possible to
repair a damaged tissue or organ such as the heart after an infarct. Scientists hope
that in a near future the organ transplants will be replaced by auto-transplants of
stem cells or therapies using cellular hormones to increase or accelerate the repairment.
The potential use of these therapies is discussed, along with ethical issues about the
use of stem cells in medicine.
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Bioética nas atividades com plantas geneticamente
modificadas: contribuicdo ao codigo de ética das
manipulacdes genéticas

Cristina de Albuquerque Possas
Alexandre Lima Nepomuceno

INTRODUCAO

No cenério internacional, os rapidos avangos da biotecnologia, intro-
duzidos pela revolucédo genética, vém exigindo das sociedades e dos gover-
nos, desenvolvidos e em desenvolvimento, crescente esforgo reflexivo e
regulatorio visando o equacionamento de questfes novas, complexas e polé-
micas envolvendo a ética, a bioética e a biosseguranca.

Na biotecnologia vegetal, da mesma forma, a velocidade dos seus pro-
cessos inovativos, cujo impacto é global, vem suscitando questdes novas e
sensiveis do ponto de vista cultural, social e politico, relacionadas a mudan-
cas expressivas em praticas agricolas tradicionais, 0 que tem resultado em
consideracdes cientificas diversas sobre seus potenciais riscos a vida, a sau-
de humana e animal e a0 meio ambiente.

Tais transformac6es vém também suscitando controveérsias na relacdo
entre a sociedade e a ciéncia, e questdes envolvendo a percepg¢ao publica da
atividade cientifica no campo da engenharia genética, pela natural preocu-
pacdo do publico no Brasil e demais paises quanto aos riscos que esses no-
VOs avancos, sobretudo no que diz respeito aos alimentos, geneticamente
modificados ou ndo, poderiam eventualmente acarretar.

Tais dificuldades tém contribuido para o entendimento pelo publico
no Brasil e outros paises de que a atividade cientifica no campo da engenha-
ria genética estaria levando a um progressivo distanciamento e artificialismo
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na relacdo do homem com a natureza, com importantes implicagdes éticas,
legais e sociais na vida cotidiana, o que tem levado alguns a condenar 0s
cientistas por excessiva ousadia e estarem “brincando de Deus”.

Esta percepcdo social de separagdo e ruptura na relagdo homem —
natureza ndo €, no entanto, um fenémeno novo e tem na verdade acompa-
nhado a atividade cientifica ao longo de sua histéria, desde os seus primérdios,
constituindo um dos fundamentos da filosofia moderna.

Essa nocéo de separacdo e ruptura, que resultou de diversos proces-
sos convergentes de transformacéo e inovacdo na filosofia e na ciéncia
(Landim, 2001) vem contribuindo para a emergéncia de uma relagdo cada
vez mais estreita entre ética e ecologia, como antecipado por alguns filéso-
fos como Bergson (1992, 1995).

No entanto, o0 mundo artificial ndo deve ser apresentado como oposto
ao mundo natural, uma vez que o mundo dos artefatos € um produto da
liberdade e da criatividade do homem, que descobre na ética um modo de
intervir de forma adequada na natureza e consolidar a atividade cientifica
(Bergson, 1992, 1995).

Como bem colocam autores como Henri Atlan (1999) e o proprio Potter
(1970), criador do conceito de bioética, esse conceito refere-se a orientacdo do
comportamento humano no momento da realizacdo de pesquisas envolvendo
a vida humana e extra humana (plantas e animais) no campo da biociéncia,
diferenciando-se pois da ética classica. A biosseguranca constitui um dos
campos de aplicacdo da bioética, pois se refere aos procedimentos regulatorios
que buscam assegurar, nas atividades de pesquisa e desenvolvimento, ne-
cessarias condicdes de infra-estrutura institucional para protecédo individual
e coletiva, no ambiente de trabalho, visando a preservacdo da saude huma-
na, animal e do meio ambiente.

Pelas razfes até aqui apontadas, é crescente no mundo contempora-
neo a preocupacdo dos governos, das sociedades e também das empresas
quanto aos procedimentos as questdes de bioética e os procedimentos de
biosseguranca envolvendo os organismos geneticamente modificados.

Procurando antecipar-se a essa tendéncia no sentido de aperfeigoa-
mento dos procedimentos regulatorios pelos paises, algumas empresas de
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biotecnologia tém se manifestado publicamente quanto as questdes éticas e
de responsabilidade social e ambiental no campo da biosseguranca, assu-
mindo compromissos diversos, entre os quais ndo desenvolver pesquisas
tecnolGgicas com genes estéreis; ndo usar genes humanos ou animais em
plantas geneticamente modificadas e de criar conselhos consultivos com a
atribuicdo de examinar e se pronunciar sobre questdes de natureza social ou
ambiental no campo da biotecnologia.

Alguns desses compromissos envolvem questdes éticas polémicas
como, por exemplo, 0 uso de genes humanos ou animais em plantas geneti-
camente modificadas, como discutiremos mais adiante. Essas questdes éti-
cas referem-se, na verdade, a revolucdo ja iniciada nos sistemas de producéao
agricola, com perspectiva de ampla aplicacdo no mercado mundial, com a
chamada “terceira onda” do processo inovativo na biotecnologia vegetal,
em que plantas geneticamente modificadas passam a ser desenvolvidas para
atuar como biofébricas na producdo de produtos de interesse da inddstria de
medicamentos (producdo de farmacos, como a insulina e hormonio do cres-
cimento e vacinas, entre outros), de alimentos e de racoes.

Portanto, embora a literatura cientifica internacional e os meios de
comunicacdo de massa tendam a se concentrar nas questdes de bioética en-
volvendo pesquisas de engenharia genética com seres humanos e animais,
como, entre outras, as que envolvem a clonagem e a utilizacdo de células-
tronco, é importante ressaltar que também existem importantes questdes de
bioética envolvendo a modificacdo genética de plantas e que devem ser con-
sideradas no futuro Cédigo de Etica das Manipulac®es Genéticas que deve-
rd ser elaborado pela Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBI0)
a partir de ampla consulta a sociedade brasileira.

Pelas razdes apontadas a seguir, sera nos estagios mais avancados do pro-
cesso inovativo na biotecnologia agricola que as questBes de bioética se fardo
ainda mais evidentes para a comunidade cientifica e o conjunto da sociedade.

ESTAGIOS INOVADORES DA BIOTECNOL OGIA VEGETAL

E importante destacar de inicio que a engenharia genética aplicada a
agricultura, em que pese as conquistas ja alcancadas, encontra-se ainda em
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fase muito inicial de desenvolvimento, pois a traducdo do conhecimento
gerado pelo desenvolvimento da gendmica para a identificacdo e o
mapeamento de genes e sua modificagcdo ainda € um processo relativamente
recente.

A engenharia genética aplicada ao melhoramento genético vegetal ja
vem provocando enormes mudancas nos sistemas de producgdo agricola,
possibilitando o0 aumento da produtividade na producdo de alimentos com
seguranca ambiental e reducdo dos custos de producéo (James, 2001).

A competitividade da agricultura mundial em um mercado globalizado
esta portanto diretamente vinculada a capacidade de se incorporar os avan-
¢os da biotecnologia vegetal ao processo produtivo, reduzindo custos de
producéo e assegurando o aumento da produtividade agricolaem condicGes
adversas de clima e solo (Nepomuceno, 2001). Esta incorporacdo dos avan-
¢os da biotecnologia requer a necessaria regulamentacdo nos campos da
biosseguranca e da bioética, permitindo com que esses novos avangos se
déem de forma segura e sustentavel para a vida humana e 0 meio ambiente
(Possas, 2002).

Assistimos na atualidade a chamada “primeira onda” do processo
inovativo da biotecnologia vegetal, que se caracteriza pela incorporacéo das
caracteristicas dos produtos convencionais nos produtos geneticamente
modificados e seus derivados, como é o0 caso da soja resistente ao herbicida
glifosato (soja Roundup Readya).

Portanto, nesta “primeira onda” estdo sendo introduzidas em plantas,
principalmente, caracteristicas que permitem tolerancia a acdo de herbicidas
(e.g. Glifosato, gene CP4 EPSPS; Glufosinato de amdnia, genes bar e par;
Imidazolinonas, gene ahas; etc), caracteristicas que impedem o ataque de
insetos (e.g. plantas Bt com os genes Cry1, Cyr2, Cry3, Cry4 e Cry9), caracte-
risticas que retardam a maturacéo de frutos (e.g. genes ACC, Aminocyclopropane;
gene SAM — S-Adenosylmethionine; gene PG —Polygalacturonase) e caracteristi-
cas que conferem resisténcia a virus (e.g. gene CMV-CP, Cucumber Mosaic
Virus Coat Protein; gene PRV-CP, Papaya Ringspot Virus Coat Protein; gene CP-
VMDF, Capa Protéica do Virus do Mosaico Dourado do Feijdao) onde a
insercdo de DNA que codifica para a CP-Capa Protéica do virus reduz a
reproducdo do virus (Miflin, 2000).
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Estas caracteristicas sdo importantes agronomicamente, podendo fa-
vorecer 0 manejo das lavouras e, em muitas situagOes, reduzir os custos de
producdo. Dentro de um curto prazo ainda veremos, nesta primeira onda,
outras caracteristicas de tolerancia a diferentes moléculas de herbicidas, in-
setos, virus e outros patdégenos como fungos e bactérias, assim como carac-
teristicas que conferem tolerancia a estresses abioticos como a seca
(Nepomuceno et al., 2001).

A dita “segunda onda” dos transgénicos, ja comeca a apresentar ao
mercado seus primeiros produtos. Nessa onda tem-se a incorporagao de ca-
racteristicas que adicionam qualidades fisico/quimicas que aumentam o va-
lor agregado do produto final.

Caracteristicas que aumentam o valor nutricional na soja (e.g. gene
GmFad2-1 que confere a soja altos teores de acido oleico, high-oleic soybean),
do girassol (e.g. com baixos teores de acidos graxos saturados, mid-oleic
sunflower), do trigo (exemplo: alteragdo nos teores de glutem e amido), e da
canola (e.g. High laurate (12:0) and myristate (14:0) canola) ja estdo disponiveis
comercialmente em alguns paises (Dellapenna, 2001).

A segunda onda inovativa introduzird no mercado produtos que dife-
rem dos obtidos de forma convencional. Esses novos desenvolvimentos da
biotecnologia na agricultura permitirdo disponibilizar grdos com maior valor
nutricional e desenvolver cultivos orientados para um mercado crescente
em busca de produtos mais saudaveis (Grusak e Dellapenna, 1999). Ali-
mentos mais saudaveis com caracteristicas que reduzem, por exemplo, a
alergenicidade que certas substancias (e.g. soja com o silenciamento da Pro-
teina P34) causam em alguns grupos de pessoas sensiveis.

Entretanto, caracteristicas que buscam a protecdo do meio ambiente
também estdo sendo disponibilizadas. O milho com baixos teores de acido
fitico € um exemplo (low-phytic-acid corn). Nesse milho ha uma redugéo dos
teores de fésforo, o que reduz a quantidade de fosforo nos dejetos animais
diminuindo a poluicdo ambiental.

A maior revolucdo nos sistemas de producao agricola vira nas proxi-
mas décadas com a chamada “terceira onda”, introduzindo caracteristicas
talvez inimaginaveis até entdo. Plantas geneticamente modificadas desem-
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penhardo o papel de vacinas, alimentando e a0 mesmo tempo combatendo
doencas; ou atuardo como biofabricas com aplicacdo nas indUstrias de medi-
camentos (plantas geneticamente modificadas expressando insulina,
hormonios de crescimento e outros produtos de aplicagdo farmacéutica),
alimentos e racOes. Nesta “terceira onda”, as plantas passam a ser biofabricas
e biorreatores, o que podera colocar, como se vera mais adiante, importantes
desafios de natureza ética por envolverem a transferéncia de genes humanos
e animais para plantas geneticamente modificadas.

A gastroenterite suina, por exemplo, € causada por uma espécie de
virus (“Transmissible Gastroenteritis Virus” — TGEV) e tem causado per-
das de mais de U$ 10 milhdes anuais na suinocultura canadense. Pesquisa-
dores da Universidade de Guelph, no Canada, iniciaram trabalhos visando o
desenvolvimento de plantas forrageiras geneticamente modificadas cujos
genes introduzidos expressam proteinas que imunizam os suinos que se ali-
mentam destas plantas. A viabilizac&o desta tecnologia (que vem sendo cha-
mada de Vacinas Comestiveis), provavelmente, facilitara e ampliard a imu-
nizacdo do rebanho suino canadense. A mesma estratégia ja vem sendo tra-
balhada por diversos grupos visando a vacina¢do de humanos contra hepati-
tes e desinterias (Giddings et al., 2000).

No Brasil pesquisas desenvolvidas em parceria entre a Embrapa e a
Unicamp tém demonstrado a viabilidade da producéo de insulina humana e
hormdnio humano de crescimento em sementes de soja e milho. Hoje, apro-
ximadamente 60% da insulina e boa parte do horménio humano de cresci-
mento vendido nas farmécias sdo produzidos por meio de técnicas de DNA
recombinante, em que essas substancias sdo produzidas em bactérias e leve-
duras. Essa tecnologia permitiu reduzir custos e aumentar a qualidade do
produto. A proximidade evolucionaria entre plantas e seres humanos, em
comparagdo entre bactérias/leveduras e seres humanos, permite transfor-
mar plantas em Gtimas biofabricas que podem produzir farmacos com eficién-
cia maior ainda (Leite et al., 2000).

Um outro exemplo do potencial do uso de plantas para producéo de
diversos compostos € o trabalho da equipe do Dr. Kenneth Gruys, publica-
do narevista “Nature Biotechnology” (Slater et al., 1999). Neste trabalho, o
autor mostra que é possivel a producdo de bioplastico por intermédio das
plantas. O bioplastico é um excelente concorrente do plastico produzido a
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partir do petréleo, pois além das caracteristicas basicas de maleabilidade e
resisténcia do plastico comum, o bioplastico é biodegradavel. Nessa pesqui-
sa foram introduzidos quatro genes retirados originalmente da bactéria
Ralstonia eutropha, que vem sendo utilizada desde os anos 80 para a producéo
de bioplastico. A introducdo desses genes induziu a expressao de cristais de
bioplastico em folhas de tabaco. A tecnologia ainda necessita de refinamen-
to, mas nos indica um grande potencial.

A medida que estas tecnologias tornam-se mais aceitas pela socieda-
de, existe otimismo no sentido de que o baixo custo de producgdo de substan-
cias terapéuticas livres de patdgenos e toxinas, ou a producdo de matérias
primas importantes para a industria por meio de plantas geneticamente mo-
dificadas, serd uma importante ferramenta na manutenc¢do da satde publica
no futuro e/ou fator agregador de valor ao produto agricola.

A questdo da segurancga alimentar relacionada ao consumo de alimen-
tos provenientes de plantas geneticamente modificadas tem sido alvo de
muita polémica em nivel mundial, especialmente na Europa, questionando-
se eventuais riscos a salde humana e animal e seus efeitos sobre o meio
ambiente.

No entanto, ndo ha evidéncias cientificas, até o presente momento, de
prejuizos de qualquer natureza causados por esses novos desenvolvimentos
da biotecnologia vegetal em paises que exercitam adequadamente 0s proce-
dimentos de avaliacéo e gerenciamento de risco fundamentados em procedi-
mentos de biosseguranca e orientados pelos principios da bioética (Royal
Society, 2001; Royal Canadian Society, 2002; European Commission, 2002).

E necessario, no entanto, realizar estudo em profundidade sobre as
possiveis novas demandas que os diferentes estagios inovativos da
biotecnologia vegetal (ou “ondas”) virdo colocar para a biosseguranca e a
bioética.

BIOTECNOLOGIAS VEGETAL E FARMACEUTICA: DILUIGAO DAS FRONTEIRAS

No mundo contemporaneo, novos desenvolvimentos da biologia
molecular e da engenharia genética, resultantes da revolucéo introduzida
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pela nova biotecnologia, estdo rompendo com concepcdes cientificas até
bem pouco tempo dominantes e reestruturando a ciéncia e a tecnologia em
saude em direcdo a novos paradigmas, desdobrando-se em processos e produ-
tos diversos, com fantastico potencial em diversas areas da atividade humana.

Na area farmacéutica, o impacto dessas transformacdes tem sido ex-
traordinario. Modelos animais de modificacdo genética com vacinas
recombinantes, farmacos, medicamentos e terapia génica indicam que essas
novas tecnologistas vém emergindo como uma possibilidade muito promis-
sora para a prevencao e tratamento de amplo espectro de doencas, desde as
infecciosas até as cronico-degenerativas (Possas, 1996, 2002).

Alguns estudos referentes as tendéncias do mercado global de farmacos
e medicamentos bioengenheirados chegam mesmo a estimar cifras gigantes-
cas. Um desses estudos projetou que em 2003 o mercado norte-americano
para esses produtos alcancara a cifra de US$ 3,35 bilhGes de ddlares
(Silverstein, 1995).

Vacinas, firmacos, medicamentos e kits para diagnostico baseados na
tecnologia do DNA recombinante ja estdo sendo crescentemente incorpora-
dos as rotinas médicas em todo 0 mundo, na prevencao, no diagndstico e na
terapéutica de doencas diversas, inclusive em paises em desenvolvimento
como o Brasil.

Uma caracteristica importante desta revolucéo biotecnoldgica € que a
flexibilidade de seus procedimentos tecnoldgicos acaba rompendo com 0s
limites tradicionais que costumam demarcar setores como a salde humana,
a saude animal e a agricultura. Um bom exemplo nos setores da satde huma-
na e animal é o desenvolvimento de plantas com propriedades diversas:
imunizantes, as chamadas “plantas-vacina”, como a alface (Arntzen, 1998)
e terapéuticas, plantas engenheiradas para suprir caréncias alimentares. No
setor da agricultura, o desenvolvimento de plantas com propriedades
bioinseticidas e resistentes a herbicidas vem se expandindo rapidamente,
ampliando de forma significativa o mercado para as empresas biotecnoldgicas
e reduzindo drasticamente a utilizacdo de defensivos quimicos.

Esse cenario vem exigindo crescentemente, tanto dos paises desen-
volvidos quanto dos paises em desenvolvimento, como o Brasil, que vém
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investindo na engenharia genética, prioridade para novas questdes regulatorias
que resultam dessas novas tecnologias, relacionadas a biosseguranca e a
bioética. Tais questdes vém emergindo como importantes desafios e certa-
mente irdo introduzir drasticas mudancgas nos sistemas de atengdo a saude
em todo o mundo.

Os governos serédo crescentemente pressionados para mudar o foco de
seus projetos de reforma da satde, deslocando suas preocupagdes das dis-
cussdes tradicionais voltadas & organizacdo da estrutura institucional e dis-
putas entre os setores publico e privado para o desenvolvimento de novos
processos e produtos mais efetivos, buscando maior impacto na satde de
suas populagoes.

Quanto aos farmacos e medicamentos, projeta-los e saber exatamente
como funcionam esté se tornando cada vez mais facil. Novos métodos de
imagem das moléculas individuais de DNA tais como microscopios mais
potentes com capacidade de ‘scanning’ em aplicac6es farmacoldgicas, pro-
jetando novas drogas anti-virais, estdo surgindo e sdéo bem mais rapidos que
0s metodos tradicionais, possibilitando informagdes valiosas sobre como as
drogas se ligam aos genes.

Especificamente no que diz respeito as vacinas, a tecnologia do DNA
recombinante vem possibilitando vacinas mais seguras, eficazes e poliva-
lentes, entre as quais destacam-se: vacinas recombinantes de subunidades,
de segunda geragdo; vacinas génicas; vacinas vetorizadas por microorga-
nismos, de terceira geracdo (gens carreados por plasmideos de DNA).

Essas novas tendéncias certamente estdo tendo significativo impacto
no setor farmacéutico. Neste setor, questdes de biosseguranca diversas en-
volvendo o uso de organismos geneticamente modificados (OGMs) estéo
requerendo cada vez mais abordagens apropriadas e viaveis para a antecipa-
¢cédo, avaliacdo, monitoramento e gestdo dos riscos bem como a sua classifi-
cacdo no que se refere aos riscos potenciais a saide humana, animal, agricul-
tura e meio ambiente.

Os organismos geneticamente modificados (OGMs) abrangem, além
dos microorganismos, animais transgénicos, plantas e pragas agricolas. Por-
tanto, os esquemas de monitoramento e gestdo dos riscos ndo podem ser
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restritos ao laboratério. Medidas devem ser adotadas no sentido de evitar o
possivel escape de OGMs no meio ambiente aquatico e terrestre.

No que diz respeito especificamente a saude humana, as normas e 0s
procedimentos devem se referir ndo apenas as populagdes saudaveis expos-
tas aos riscos, mas sobretudo aqueles que podem ser mais severamente afe-
tados por condigBes diversas como baixa imunidade, doengas pré-existen-
tes, gravidez ou efeitos colaterais de medicamentos (inclusive antibioticos).

Como éarea de fronteira entre a biotecnologia vegetal e a farmacéutica
destaca-se o desenvolvimento de “plantas-vacina”, que sao plantas conten-
do vacinas recombinantes que assegurem imunizagdo oral contra doengas
diversas como cdlera Hepatite B Caries dentérias (S. mutans), como mostram
Richter e Kipp (1999), além do desenvolvimento de plantas transgénicas
para imunizacgdo oral contra diarréias de origem bacteriana, que matam mais
de 1 milh&o e meio de criangas por ano no mundo, tais como a batata
transgénica contendo subunidade LT-B de E. coli enterogénica induzindo
resposta imune (Arntzen, 1998).

A LEGISLAGAO BRASILEIRA DE BIOSSEGURANGA E O CODIGO DE ETICA
DAS MANIPULACOES GENETICAS

Em todo o mundo — e no Brasil ndo é diferente —, as sociedades e 0s
consumidores tém manifestado preocupacdo quanto aos possiveis riscos que
as atividades de manipulacdo genética poderdo eventualmente acarretar para a
saude humana e dos animais e para 0 meio ambiente. No Brasil, por se tratar
do pais com a maior biodiversidade do planeta, as questdes ambientais relaci-
onadas a modificacéo genética despertam especial preocupacéo e interesse.

Por esta razdo, a sociedade brasileira, a partir de ampla consulta aos
seus diferentes segmentos por intermédio do Congresso Nacional, elaborou,
em 1995, legislacdo bastante inovadora no campo da engenharia genética —
é interessante observar que as tecnologias da modificacdo genética e 0s es-
tudos de seus impactos ainda eram bastante recentes.

Esta legislacdo brasileira em biosseguranca de organismos genetica-
mente modificados (OGMs) nas areas de satide humana, animal, agricultura
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e meio ambiente, trata, entre outras questdes, dos possiveis da seguranca
alimentar e ambiental dos OGMs e é reconhecida no plano internacional
como das mais avancadas e completas do mundo (Lei 8.974/95 que regula-
menta o artigo 225 da Constituicdo Brasileira, modificada pela Medida Provi-
soria 2.191-9/01 e seus Decretos regulamentadores 1.752/95 e 2.577/98).

Esta legislagdo criou a CTNBio como comissdo supraministerial, de
natureza transdisciplinar e intersetorial, com a participacéo de seis ministéri-
0s (Saude, Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Meio Ambiente, Rela-
¢Oes Exteriores, Ciéncia e Tecnologia e Educacdo) e representacéo dos con-
sumidores, dos 6rgaos de saude do trabalhador e do segmento empresarial
da biotecnologia), com um total de 36 membros (18 titulares e 18 suplentes).

A CTNBIo foi concebida por esta legislagdo como uma comissao com
poder ordenador, cujas decisdes vinculam os ministérios setoriais no tocante
a biosseguranca, ficando esses ministérios responsaveis pelas atividades de
registro e fiscalizagao.

E também importante destacar que esta legislacido ndo concebeu a
CTNBIio como uma comissao isolada: ela coordena hoje uma rede de 170
CIBios (comissdes internas de biosseguranga) nas principais universidades,
institutos de pesquisa e empresas em todo o pais.

A CTNBIo, dentre outras atribui¢des, tem como responsabilidade cer-
tificar e monitorar a qualidade da infra-estrutura e capacitagdo técnica das
instituicdes de pesquisa, de desenvolvimento tecnoldgico e de ensino que
desenvolvem atividades com organismos geneticamente modificados no pais,
cujo funcionamento legal depende da implantacdo de Comissdo Interna de
Biosseguranca (Cibio) e da obtencdo do Certificado de Qualidade de
Biosseguranca (CQB).

A CTNBiIo é responsavel, ainda, por analisar, caso a caso, toda e qual-
quer solicitacdo de atividades que envolvam organismos geneticamente mo-
dificados, emitindo parecer técnico prévio conclusivo e encaminhando-o aos
ministérios da Satde, do Meio Ambiente e da Agricultura, Pecuéria e Abas-
tecimento para as atividades de registro e fiscalizacao.

A CTNBIo analisa, portanto, caso a caso, com detalhe e em profun-
didade as solicitagdes que recebe e ndo emite pareceres genéricos, mas somen-
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te se pronuncia sobre eventos de transformacao especificos, sobre determi-

nada linhagem modificada para expressar determinada caracteristica. Cabe
ao solicitante o dnus de demonstrar a biosseguranca do OGM, fornecendo
todos os dados necessarios para a avaliagdo da CTNBIo, sendo que a Comis-
sdo pode exigir informacdes e testes adicionais.

A CTNBIo, em suas reunides mensais, ja elaborou com agilidade e
critério normas de biosseguranga necessarias ao cumprimento e exercicio da
legislacdo em vigor (Lei 8.974/95). J& analisou mais de mil processos no
campo da engenharia genética e autorizou, com base nestas normas, cerca
de 900 testes de campo com plantas geneticamente modificadas,
credenciando, ainda, como determina a lei, instituicGes e laboratorios publi-
cos e privados para atuar em diversos campos da engenharia genética. Por
lei, apenas os laboratorios que atuam em engenharia genética credenciados
pela CTNBIio podem receber financiamento de 6rgéos oficiais.

O Parecer Técnico Prévio Conclusivo da CTNBIo contempla neces-
sariamente os seguintes aspectos da seguranca do OGM: 1) riscos para o
meio ambiente, que s&o examinados e avaliados pela comissdo setorial espe-
cifica da area ambiental, presidida pelo representante do Ministério do Meio
Ambiente e cientistas da area ambiental; 2) riscos para a Agricultura e Saude
Animal, que sdo examinados pelas comiss@es setoriais especificas das areas
vegetal e da saude animal, presididas por representante do Ministério da
Agricultura e cientistas com atuacdo nessas areas; 3) riscos para a salde
humana, examinados pela comissdo setorial especifica da satde humana,
presidida pelo representante do Ministério da Saude e cientistas dessa area.

O detalhado e cuidadoso aparato juridico em vigor, embora nem sem-
pre compreendido, por se referir a tecnologias ainda relativamente recentes,
estabelece com nitidez as interfaces necessarias para a adequada articulagdo
da legislagdo de biosseguranga de organismos geneticamente modificados e
derivados, por intermédio da CTNBio, com as legislagdes setoriais especifi-
cas da salde, da agricultura e do meio ambiente, o que ocorre em um sistema
bastante coerente e com clara divisdo interinstitucional do trabalho.

No que diz respeito especificamente a bioética, a legislacdo brasilei-
ra (Lei 8.974/95 e seus decretos regulamentadores) que criou a CTNBIo e
definiu suas atribui¢des, conferiu também a esta comisséo a responsabili-
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dade de elaborar o Cédigo de Etica de Manipulaces Genéticas, tarefa que
a comissdo esta realizando no momento, com o apoio de Grupo de Traba-
Iho constituido por portaria ministerial com esta finalidade. Esta proposta
de codigo, uma vez aprovada pela CTNBIo, sera objeto de amplo processo
de consultas e audiéncias publicas e depois submetida a apreciacdo do
Ministro da Ciéncia e Tecnologia.

O processo de elaboragdo desse Caodigo podera, além de favorecer o
aprofundamento do debate das diversas questdes envolvendo a manipula-
¢do genetica no pais, contribuir para orientar a comunidade cientifica e a
populacdo e também para mostrar a sociedade que a CTNBio vem funda-
mentando suas decisGes em consonancia com os principios centrais da bioética
(principios da prudéncia, da autonomia, responsabilidade e beneficéncia).

Desta forma, estabeleceu-se no pais a necessaria infra-estrutura legal
e institucional para assegurar o adequado exercicio das normas de
biosseguranca e respeito aos principios de bioética que devem regular as
atividades com organismos geneticamente modificados.

CONSIDERACOES FINAIS

A CTNBio vem contribuindo para a implantacédo no pais de procedi-
mentos que viabilizam o uso seguro e sustentavel da engenharia genética na
biotecnologia vegetal, contribuindo junto com a Embrapa, universidades e
instituicdes publicas e privadas de pesquisa, para consolidar as atividades
de pesquisa e desenvolvimento nesta area, cuja importancia econdmica e
social é indiscutivel. Com efeito, estima-se que 0 agronegdcio ja representa
cerca de 40% do PIB nacional.

Como vimos até aqui, no Brasil o quadro institucional e regulatério da
biosseguranca e da bioética com relagdo aos organismos geneticamente mo-
dificados foi bem definido e implantado de forma pioneira e inovadora, sen-
do alegislacédo brasileira neste campo considerada das mais completas e avan-
¢adas do mundo.

No tocante especificamente a bioética, esta legislacdo deixa claro que
a CTNBIo devera fundamentar suas decisbes em consonancia com os principios
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centrais da bioética (principios da prudéncia, da autonomia, responsabilida-
de e beneficéncia) e que deveré elaborar o Codigo de Etica das Manipula-
¢Oes Genéticas com esta finalidade, abrangendo n&o apenas a salde humana
e animal, mas também a agricultura e 0 meio ambiente.

Por outro lado, também é verdade que as questdes de bioética relacio-
nadas as plantas geneticamente modificadas e aos produtos delas derivados
constituem ainda um campo de conhecimento recente e pouco explorado e
ndo mereceram até 0 momento na literatura nacional e internacional a ne-
cessaria atencdo e aprofundamento, em contraste com a intensa polémica
referente as pesquisas com seres humanos e animais como as que envolvem
as células tronco e a clonagem.

O debate na biotecnologia vegetal tem se caracterizado, ao contrario,
por interesses diversos de orientagdo politica, ideoldgica e de mercado.

Os oponentes da modificagdo genética na biotecnologia vegetal tém
invocado, como postura ética, a suposta necessidade de respeito ao chama-
do “principio da precau¢do”, baseado na nogao, incompativel com a nature-
za da atividade cientifica, de garantia de “risco zero” para aprovagdo de
atividades com organismos geneticamente modificados.

O Anexo | do documento final da Conferéncia das Nacdes Unidas
para 0 Meio Ambiente e Desenvolvimento, “Declaragdo do Rio sobre Meio
Ambiente e Desenvolvimento” (Nac¢6es Unidas, 1992), adota o principio da
precaucdo (principio 15) com a observacdo de que “quando houver perigo
de dano grave ou irreversivel, a falta de certeza cientifica absoluta ndo deve-
rd ser utilizada como razdo para se adiar a ado¢do de medidas eficazes em
funcdo dos custos para impedir a degradacédo do meio ambiente”.

A legislacdo brasileira de biosseguranca, embora também se caracteri-
ze pelo espirito precautorio, busca orientar-se pelo que ha de mais recente e
avancado no que diz respeito a regulamentagdo da atividade cientifica. Pre-
vé a orientacdo do comportamento na pesquisa pelos procedimentos de
biosseguranca e pelos principios da bioética, como neste caso o principio da
prudéncia, fundamentando-se no que ha de mais atual no conhecimento cien-
tifico quanto aos possiveis riscos. Em outras palavras, esta legislacdo brasi-
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leira tem 0 mérito da flexibilidade e do necessario cuidado que deve acom-
panhar todo o processo de regulamentacdo da atividade cientifica.

O uso experimental e comercial de plantas geneticamente modifica-
das tem sido alvo de intenso debate nacional e internacional onde posicoes
acirradas tém sido apresentadas. Discutem-se possiveis efeitos das plantas
geneticamente modificadas no ambiente e na sade humana e animal, exa-
minando-se como genes introduzidos poderdo modificar o metabolismo de
determinada planta e também como aquela planta podera modificar o ambi-
ente no qual se pretende introduzi-la.

Entretanto, parte da polémica talvez resulte do fato de que a primeira
onda de transgénicos tenha se caracterizado pela maneira extremamente com-
petitiva utilizada pelas grandes empresas de biotecnologia para conquistar
novos mercados em setores ocupados por segmentos empresariais ja conso-
lidados, concentrando-se nesse estagio inovativo na introducdo de caracte-
risticas agronémicas especificas desejadas por estas empresas. Isto certa-
mente dificultou a percepcéo pelos consumidores dos eventuais beneficios
que os alimentos derivados desses plantios poderiam trazer.

No entanto, como mencionado anteriormente, esta é somente a pri-
meira onda de plantas modificadas geneticamente. A engenharia genética
tem propiciado ir muito além da introducdo de simples caracteristicas agro-
ndmicas como resisténcia a herbicidas e insetos.

Uma segunda onda de plantios geneticamente modificados ja estd em
fase de testes em nivel de campos experimentais e pequenas lavouras. Nesta
segunda onda, genes que conferem caracteristicas de interesse mais direto
aos consumidores finais estdo sendo incorporadas, como por exemplo, 0 au-
mento da qualidade nutricional em soja, canola, milho e girassol. Nessa onda,
ficando mais evidentes os beneficios para os consumidores, as questdes de
bioética envolvidas nas atividades experimentais assumirdo maior destaque.

Contudo, como vimos anteriormente, sera principalmente na chama-
da “terceira onda” dos processos inovativos da biotecnologia vegetal que
questBes de bioética relacionadas a atividades com plantas geneticamente
modificadas como plantas expressando vacinas, farmacos e outros produtos
de interesse comercial, ganhar&o maior visibilidade social. De um lado, pelos
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evidentes beneficios para a sadde humana e animal pelo desenvolvimento
de novas vacinas e farmacos e produtos de interesse comercial. De outro,
pelas novas questdes éticas envolvendo a transferéncia de genes humanos e
animais e a modificacdo dessas plantas.

Neste estagio inovativo devera ocorrer a maior revolugdo nos siste-
mas de producdo agricola nas proximas décadas, introduzindo caracteristi-
cas inimaginaveis até entdo: plantas geneticamente modificadas desempe-
nhardo o papel de vacinas, alimentando e ao mesmo tempo combatendo
doencas; ou atuardo como biofabricas com aplicagdo nas industrias de medi-
camentos (plantas geneticamente modificadas expressando insulina,
hormonios de crescimento e outros produtos de aplicagdo farmacéutica),
alimentos e races, além da producéo de bioplasticos.

Diante deste quadro, a conceituacdo, a partir da literatura nacional e
internacional existente, dos principios da bioética que deverdo nortear essas
novas atividades de modificacdo genética no campo da biotecnologia vege-
tal, ainda sdo um campo aberto a ser devidamente explorado e debatido em
profundidade pela CTNBio em seu processo de consulta para elaboracéo do
Cadigo de Etica das Manipulacdes Genéticas.

Neste debate a CTNBio devera aprofundar a defini¢do, segundo os
diversos autores, dos principios centrais da bioética referidos pela legislacéo
em vigor (principios da da autonomia, da beneficéncia, da prudéncia e da
responsabilidade). Como bem ressalta Englehart (1986), a capacidade e li-
berdade de escolha, e responsabilidade, séo o préprio &mago da ética e a
condicdo sine qua non para o verdadeiro status moral do homem.

A ja mencionada tendéncia a diluicdo das fronteiras entre as distintas
areas de aplicacdo da biotecnologia (biotecnologia vegetal e farmacéutica,
entre outras), tornara a tarefa de discussdo e definicdo dos principios da
bioética que se aplicardo a cada situacdo ainda mais complexa e seria certa-
mente impossivel enfrenta-la nos limites desse artigo.

Tais desafios irdo portanto exigir do debate publico no mundo con-

temporéneo e no Brasil em particular, pelo seu grande potencial de partici-
pacdo na biotecnologia vegetal, postura mais rigorosa, fundamentada no
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conhecimento cientifico e referidos principios da bioética que deverdo cada
vez mais orientar as novas atividades de manipulagdo genética.

Para tanto ser necessario assegurar ao consumidor, por meio de pro-
cedimentos diversos (rotulagem e outros), pleno acesso ndo apenas as infor-
mac0Oes sobre caracteristicas relevantes dos produtos geneticamente modi-
ficados que ndo estejam presentes no produto convencional, mas também so-
bre seus potenciais riscos a saude humana, animal, agricultura e meio ambiente.

Para concluir, cabe destacar que 0s processos inovativos aqui descri-
tos vém impondo, pelo seu enorme potencial, a necessidade de profunda
revisdo de prioridades na pesquisa biotecnoldgica, uma vez que ira exigir
investimentos estratégicos de vulto em infra-estrutura, redes de informacéao
e capacitacdo de recursos humanos, apoiados por boas praticas de laboratdrio.

Os novos desenvolvimentos na biotecnologia vegetal, apoiados por
procedimentos regulatdrios adequados nos campos da biosseguranca e da
bioética, poderdo ser instrumentos poderosos para mudar a presente situa-
¢do em escala global, particularmente nos paises em desenvolvimento como
0 Brasil, ajudando-os a melhorar sua capacidade de lidar com os problemas
de saude de suas populacdes e a proteger 0 meio ambiente.
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Resumo

Os autores destacam neste trabalho a importancia, especialmente em paises como o
Brasil onde a biotecnologia na agricultura é bastante desenvolvida, do fortalecimen-
to da infra-estrutura institucional e do arcabouco regulatorio para o exercicio da
bioética e da biosseguranca nas atividades com plantas geneticamente modificadas
Observam que embora as questdes de bioética envolvendo pesquisas de engenharia
genética com seres humanos e animais, Como, entre outras, as relativas a clonagem e
células tronco, sejam mais conhecidas e debatidas. Existem, da mesma forma, im-
portantes questdes de bioética envolvendo a modificagcdo genética de plantas e ati-
vidades correlatas que devem ser consideradas e aprofundadas na elaboragéo do
futuro Codigo de Etica das Manipulagdes Genéticas pela Comissio Técnica Nacional
de Biosseguranga (CTNBIo), com ampla consulta aos diversos segmentos da socieda-
de brasileira.

Abstract

The authors emphasize in this article the importance of strengthening the institutional
infra-structure and the regulatory framework in biosafety and bioethics in activities
with genetically modified plants, particularly in developing countries like Brazil. They
note that in spite of the focus of the public debate on bioethic issues permeating
genetic engineering researches with humans and animals, such as cloning, stem cells
and other, there are, as well, important bioethic issues concerning genetic modification
of plants and related activities.

Os Autores

CrisTINA DE ALBUQUERQUE Possas. E secretaria executiva da Comissio Técnica Na-
cional de Biosseguranca (CTNBIo), e professora e pesquisadora da Fundacédo
Oswaldo Cruz (Fiocruz), onde foi coordenadora da p6s-graduagdo Stricto Sensu
em Satde Piblica. E Doutora em Saude Publica pela Escola Nacional de Satde
Publica (ENSP) da Fiocruz, tem pds-doutorado em Populacéo e Satde Internacional
da Universidade de Harvard, onde ainda atua como pesquisadora visitante no Harvard
New Diseases Group.

ALexanpre Liva Neromuceno. E pesquisador da Embrapa e membro da CTNBio.
Doutor pela University of Arkansas (EUA) em Fisiologia Vegetal e Biologia Molecular,
em 2000 recebeu o Prémio Jovem Santista da Fundagéo Bunge na area de Biotecnologia
Agropecuéria. Atualmente, coordena o laborat6rio de biotecnologia da Embrapa
Soja em Londrina (PR) e projetos no CNPq, IFS, PADCT e Prodetab. Sua linha de
pesquisa envolve prospeccdo génica, transformacéo de plantas e fisiologia vegetal.

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um codigo de conduta



O principio ético da prudéncia ou precaucao na
engenharia genética: implicacdes para a saude
humana e o meio ambiente

Cristina A. Possas
Reginaldo L. Minaré

INTRODUCAO

A legislacdo brasileira de biosseguranca € considerada das mais com-
pletas e avancadas do mundo no que diz respeito a regulacdo, controle e
fiscalizacdo da atividade cientifica e tecnologica no campo da engenharia
genética. Ela busca, com seu espirito precautorio e responsavel, fundado
nos principios da bioética, assegurar o avanco cientifico nesta area e a0 mes-
mo tempo preservar a saude humana, animal, a agricultura e 0 meio ambiente.

Constituiu com esta finalidade uma comissdo interdisciplinar e
intersetorial —a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBIo) —,
com poder ordenador e supra-ministerial. Nesta concepcao, a legislacao criou
uma estrutura a altura das exigéncias que a matéria suscita no que diz respei-
to a andlise cientifica, normatizacao e fiscalizacdo, colocando esta estrutura
como um referencial de qualidade na regulamentacédo da atividade cientifica
no mundo contemporaneo.

Estabelece, para tanto, analises caso a caso, em profundidade, para 0s
pareceres da CTNBIo, procedimento este adequado ao exame da complexi-
dade e diversidade das questdes envolvidas na engenharia genética. Esta
legislagio também prevé a proposicdo pela CTNBio do Cadigo de Etica das
Manipulacdes Genéticas, e vincula a biosseguranca na manipulacéo dos or-
ganismos geneticamente modificados & observancia de principios éticos da
autonomia, da beneficéncia, da prudéncia e da responsabilidade.
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Esse texto legal, no entanto, pelo fato de fazer referéncia explicita ao
principio da prudéncia e ndo mencionar o termo precaugdo, embora toda sua
fundamentacdo se oriente claramente por espirito precautorio, tem suscita-
do questionamentos sobre a matéria.

Esses questionamentos costumam, com freqliéncia, resultar da falta de
compreensdo quanto as condi¢des e procedimentos mais adequados a regulagao
da ciéncia moderna e ao nosso ver, cComo veremos mais adiante, numa inter-
pretacdo incorreta do principio da prudéncia ou da precau¢do, tema que vem
assumindo destaque na comunidade internacional, especialmente como uma
preocupa¢do com o0s paises detentores de megabiodiversidade, como é o caso
do Brasil.

Nesse artigo, com o objetivo de estimular e contribuir para o
aprofundamento desse debate, procuramos examinar do ponto de vista
conceitual, com base na producdo filosofica e em bioética existente, o prin-
cipio da precaucéo. Este principio tem sido definido por alguns autores no
campo da bioética como conceitualmente equivalente ao principio da pru-
déncia. No &mbito do Direito ambiental doméstico e internacional, alguns
autores também adotam esse entendimento conceitual (Machado, 2002).

O PRINCIP10 DA PRECAUGAOOU PRUDENCIA: CONSIDERACOES CONCEITUAIS

O principio da precaucéo foi proposto formalmente na Conferéncia
R10 92, no artigo 15, da Declara¢éo do Rio sobre Meio Ambiente e Desen-
volvimento (Conferéncia das Nagdes Unidas sobre o Meio Ambiente e 0
Desenvolvimento, 1992). Sua definicdo nesta conferéncia foi a de que “O
principio da precaucdo é a garantia contra os riscos potenciais que, de acor-
do com o estado atual do conhecimento, ndo podem ser ainda identifica-
dos”. Segundo este principio, “na auséncia da certeza cientifica formal, a
existéncia de um risco de um dano sério ou irreversivel, requer a
implementacdo de medidas que possam prever este dano”(grifo nosso).

Como se pode verificar, esta definicdo da Conferéncia RIO 92 invoca
as nocdes de “certeza cientifica” e de “risco potencial”, 0 que, ha auséncia de
adequada fundamentac&o cientifica na identificagdo e dimensionamento do
risco, podera levar a equivocos de interpretacdo do principio da precaucéo.
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Esta redacdo do principio da precau¢do ou prudéncia ndo implica,
necessariamente, numa leitura literal, o impedimento da atividade, e sim a
implementacdo de procedimentos ou medidas que efetivamente assegurem
a execucdo da atividade dentro de condigGes suficientemente necessarias a
prevencdo do potencial risco de dano ja previsto e dimensionado.

Neste plano conceitual, é importante inicialmente observar que a no-
céo de risco é relativamente recente na histéria da filosofia e da metodologia
cientifica, tendo surgido somente com Pascal, em meados do século XVII.
Pascal associa pela primeira vez o dano com sua probabilidade de ocorrén-
cia e magnitude, introduzindo uma perspectiva coletiva do dano, a nogao
matematica do risco (Bernstein, 1997) possibilitando fundamento cientifico
para sua antecipacao.

No entanto, foi somente na segunda metade do século XX que Potter,
autor que definiu pela primeira vez o conceito e os fundamentos da bioética,
passou a utilizar o conceito de “conhecimento que pode ser perigoso”, defi-
nindo-o como aquele ainda ndo bem compreendido e cujas consequéncias
ainda ndo séo totalmente conhecidas. No entanto, é importante destacar que,
na visdo de Potter, para enfrentar esta situacdo é necessario gerar mais co-
nhecimento e ndo tentar impedi-lo (Potter, 1970).

Com o surgimento da engenharia genética, no inicio dos anos 1970, os
proprios pesquisadores passaram a se preocupar com a utilizagdo deste novo
conhecimento como potencialmente perigoso, estabelecendo moratdria vo-
luntéria para a pesquisa neste campo. A Conferéncia de Asilomar, em 1975,
possibilitou a elaboracéo de diretrizes para a utilizagdo adequada e segura do
conhecimento cientifico na engenharia genética (Berg et al., 1975).

A postura precautdria assumida pela Conferéncia de Asilomar certamente
contribuiu para a orientacdo do comportamento na atividade da pesquisa em
engenharia genética, que fundamentaria o principio da prudéncia ou precau-
¢80 que seria posteriormente objeto de reflexdo tedrica por diversos autores,
fundamentando posteriormente, no cenério internacional, a atividade dos or-
gaos regulamentadores da atividade cientifica neste campo em todo o mundo.

No final da década de 1970, Jonas (1979), considerando ndo s6 a
biociéncia, mas todo o conhecimento cientifico que possa implementar uma
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técnica, conceituou o principio da responsabilidade, chamando a atencédo
para a necessidade de valorizacdo do conceito do risco e da importancia de
sua utilizacdo responsavel pela comunidade cientifica, antecipando os riscos
e resguardando a humanidade de situagdes de riscos previsiveis.

Esta visdo de Potter e Jonas é certamente bastante distinta da visdo
aprioristica, rigida e excessivamente impeditiva do principio da prudéncia
ou da precaucdo que vem sendo disseminada pelos meios de comunicagdo
de massa e mesmo em alguns meios académicos.

Para esclarecer as origens destes equivocos é necessario realizar anali-
se retrospectiva dos fundamentos do entendimento aprioristico desse princi-
pio na regulacdo da atividade cientifica na engenharia genética.

O Principio da Precaucdo, proposto na Conferéncia Rio 92, foi discu-
tido posteriormente no ambito internacional por autores diversos, como
Shrader-Frechette (1994), que retomaram abordagem semelhante a de Potter
sobre o0 conhecimento potencialmente perigoso.

Posteriormente, 0 assunto foi objeto de seminario, realizado na Fran-
¢a, no ano 2000 (Institut Servier, 2001), que discutiu sua aplicagdo em di-
versas areas do conhecimento.

Neste seminario, chamou-se a atencdo para o fato de que o risco des-
conhecido ndo pode ser considerado como sendo inexistente e langou-se as
bases para a consolidacdo internacional do principio da precauc¢do, que foi
posteriormente incorporado ao Protocolo de Cartagena de Seguranca em
Biotecnologia, firmado em Montreal, em 2000 (CBD, 2000).

O artigo 1° deste Protocolo refere-se a “conformidade ao enfoque da
precaucdo que figura no Principio 15 da Declaracdo do Rio sobre o Meio
Ambiente e 0 Desenvolvimento”, assumindo portanto a defini¢do da Confe-
réncia RIO 92 e colocando desde entdo o Principio da Precaucéo no cerne
dos intensos debates internacionais sobre a regulagdo dos movimentos
transfronteiricos de organismos modificados vivos.

No cenario internacional, caso este principio da precaucdo ou da pru-
déncia seja identificado com a exigéncia de “certeza cientifica formal” e
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“risco zero” na manipulacdo de organismos geneticamente modificados e
nas transagdes comerciais internacionais, podera constituir importante obs-
taculo ao desenvolvimento da pesquisa em engenharia genética e eventual-
mente ser invocado, em nome de interesses comerciais, como barreira a en-
trada de produtos geneticamente modificados no mercado internacional.

ETIMOLOGIA E SIGNIFICADO

De origem grega, a palavra principio foi introduzida em filosofia por
Anaximandro e designa o ponto de partida e o fundamento de um processo
(Abbagnano, 1970). O termo, que foi muito utilizado por Platéo e Aristoteles,
ganhou prestigio na filosofia e sempre que utilizado pelos mais variados au-
tores e em diferentes momentos historicos, apresenta uma caracteristica co-
mum, ou seja, indica aquilo que é ponto de partida.

Atualmente, em areas como Direito, Etica e Bioética o uso do termo
em expressdes como principio da prudéncia, do consentimento, de benefi-
céncia etc, é bastante comum. Todavia, pelo fato da existéncia de sinonimia
entre as palavras, em alguns casos utilizam-se termos com o mesmo signifi-
cado em expressGes como principio da precaucao, principio da prudéncia e
principio de cautela (Machado, 2002).

Constata-se, com uma simples consulta aos dicionarios, que as pala-
vras prudéncia, precaucdo e cautela, sdo palavras de origem latina que desig-
nam a agéo que nos faz prever e evitar inconvenientes, dificuldades ou danos.

Conclui-se, portanto, com base nestas considera¢cdes quanto a
etimologia e significado dos termos empregados, que, ao utilizar expressoes
como principio da precaucdo, principio da prudéncia ou principio de caute-
la, ndo estamos empregando conceitos com significados distintos.

CONSIDERAGOES FINAIS
O Principio da Precaugdo ndo deve constituir barreira a pesquisa cien-

tifica e as atividades que envolvam a manipulacdo de organismos genetica-
mente modificados e seus derivados. Se de um lado é necessario reconhecer
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a possibilidade de danos ainda ndo conhecidos e procurar antecipa-los e
dimensiona-los com base nos conhecimentos cientificos existentes, resguar-
dando os legitimos interesses do conjunto da sociedade, de outro é necessa-
rio criar os mecanismos e procedimentos regulatérios capazes de assegurar a
atividade cientifica com o minimo de risco.

Ao longo da histéria da humanidade, as inovac@es cientificas sempre
foram objeto de indagacdes sobre 0s seus possiveis riscos. No entanto, esta
preocupac¢do, numa visdo prospectiva, de longo prazo, com riscos futuros, é
um fendmeno relativamente recente. No ultimo século, os avan¢os no cam-
po da fisica e mais recentemente no campo da engenharia genética, com o
desenvolvimento de terapias ou alimentos oriundos de plantas geneticamen-
te modificadas, tém resultado em questionamentos sobre seus possiveis efei-
tos nocivos no futuro para a salide ou para 0 meio ambiente.

Atualmente, em algumas argumentacgdes, podemos constatar que, de
forma equivocada, procura-se exigir certeza absoluta na regulamentacéo das
atividades com organismos geneticamente modificados, com base nas infor-
macdes cientificas disponiveis, e ndo certeza relativa, o que é na verdade
impossivel dada a provisoriedade do conhecimento.

Algumas manifesta¢des sociais, demonstrando apego ao mito da cer-
teza absoluta no campo da ciéncia experimental, procuram fazer com que
aqueles que realizam pesquisa no campo da engenharia genética possam com-
provar, de forma absoluta, que, o que é avaliado como seguro, agora nao
causara nenhum dano no futuro.

Mas, no entanto, os cientistas s6 podem afirmar que, dado o estagio
atual do conhecimento, ndo ha risco, ndo sendo possivel predizer o futuro
com precisdo absoluta, dados os constantes avangos do conhecimento cien-
tifico. Esta atitude cautelosa dos cientistas € muitas vezes interpretada pelos
menos informados como desconhecimento ou descaso da comunidade cien-
tifica com relacdo ao bem-estar da sociedade e com o meio ambiente.

Na verdade, mesmo nos paises mais desenvolvidos, esta revolucdo
cientifica ainda ndo foi adequadamente assimilada pelas sociedades contem-
poraneas, pelo dificil entendimento dos conceitos e dos novos desenvolvi-
mentos tecnoldgicos, o que tem contribuido, em muitos casos, para o
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distanciamento social com relacdo as conquistas e contribui¢cdes da ciéncia e
a inseguranca com relacéo a biotecnologia e a engenharia genética.

A nogdo de certeza absoluta ja foi ha muito superada pela ciéncia
moderna, como mostram os principais tedricos do conhecimento, para o que
contribuiram as grandes descobertas cientificas do século passado, como,
entre outras, a teoria da relatividade que colocou em xeque os fundamentos
da fisica classica de que as leis da natureza seriam universais e imutaveis, e
que a ciéncia poderia antecipar todos os fatos com exatidao.

E importante, portanto, regular a atividade cientifica com critério e
espirito precautorio, como estabelece a legislagdo brasileira de biosseguranca,
mas este cuidado ndo deve impedir que 0 conhecimento e as técnicas avan-
cem, mas sim contribuir para o seu aperfeicoamento.

Uma politica excessivamente restritiva do ponto de vista regulatério,
em nome do principio da precau¢do ou da prudéncia, podera ser danosa ao
desenvolvimento da biotecnologia, area estratégica para a inovacao
tecnoldgica e o desenvolvimento de nosso pais.

Considerando o excelente aparato regulatorio e estrutura institucional
do Brasil para o desenvolvimento da biotecnologia e da engenharia genética
em bases cientificas solidas, fundamentadas em procedimentos de
biosseguranca e respeito aos principios da bioética, bastaria assegurar as
universidades, institutos de pesquisa e empresas, credenciados e autoriza-
dos, condicdes para que realizem pesquisas e ampliem o conhecimento dis-
ponivel na engenharia genética, evitando-se, com isso, o atual risco de atraso
e a defasagem da biotecnologia brasileira, a exemplo do que ocorreu no campo
da informatica.
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Resumo

Os autores realizam neste artigo uma reflexdo sobre o principio ético da prudéncia
ou precaucdo na atividade cientifica em engenharia genética e suas possiveis implica-
¢Oes para a salide humana e 0 meio ambiente, com o objetivo de contribuir para o
aprofundamento deste debate no campo da bioética, tendo em vista o0 novo Codi-
go de Etica das Manipulacbes Genéticas a ser elaborado pela Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca (CTNBI0) apds amplas consultas e audiéncias publicas.
Procuram examinar, do ponto de vista conceitual, os fundamentos tedricos que
deram origem a esses principios e suas implicagdes para a atividade cientifica no
mundo contemporaneo, com base na producéo filosofica e em bioética existente.

Abstract

The authors provide in this article some considerations on the precautionnary or
prudence principle in ethics, examining possible implications for health and the
environment, in order to stimulate this debate in bioethics and to contribute to the
elaboration of the new Code on Ethics for Genetic Manipulations which will be
conceived and formulated by the National Technical Biosafety Commission
(CTNBIo) after extensive consultations and public audiences. They try to examine,
from a conceptual perspective, the theorethical foundations in the origin of these
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principles and their implications for the scientific activity in the contemporary world,
referring to the existing literature on philosophy and bioethics.
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Patenteamento e licenciamento do genoma humano e
perspectivas para a elaboracdo de um cédigo de ética
em manipulacdes genéticas

Leila Macedo Oda

Marli B. M. de Albuguerque
Bernardo E. C. Soares
Gutemberg Delfino de Sousa

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-
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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.
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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;

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um cédigo de conduta



206 L. M. Oda, M. B. M. de Albuquerque, B. E. C. Soares & G. D. de Sousa

- 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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As biotecnologias e suas quimeras”

Marcelo Leite

A repulsa aos alimentos transgénicos parece ser apenas 0 topo visivel
de uma profunda desconfianga, alimentada pela percepcao de que a frontei-
ra entre natureza e cultura— que sempre foi movel e historicamente determi-
nada, diga-se — esta sendo retracada ndo tanto sob os ditames de uma ciéncia
pura e desinteressada, mas sim, predominantemente, pelos interesses do que
se poderia denominar “complexo industrial-biotecnoldgico”, a exemplo do
complexo industrial-militar que movia economia e pesquisa nos paises mais
desenvolvidos durante os anos 60 e 70. Defensores das biotecnologias (en-
tre eles autoridades reguladoras que deveriam observar mais suas funcées de
Estado do que de governo), no entanto, tendem a atribuir a resisténcia da
opinido pablica a ignorancia, o que a tornaria vulneravel a argumentos ditos
“emocionais” esgrimidos por organiza¢cdes ambientalistas e de consumido-
res, supostamente mais interessadas em confundir do que explicar. Esse modo
de explicacéo é o que se convencionou chamar de “modelo de deéficit”, centrado
na convicgdo de que, uma vez suprida a caréncia de informacéo, desaparece-
ria toda a resisténcia da parcela do publico a tecnologia em questao.

Sem negar algum papel a falta generalizada de conhecimentos cientifi-
cos basicos, em particular num pais como o Brasil, & necessario problematizar
essa Vvisdo um tanto miope e indica-la como uma das importantes razées
pelas quais a biotecnologia agricola encontra tanta dificuldade para tornar-
se aceitavel para o publico, seja ele brasileiro, japonés, europeu ou mesmo
norte-americano. A divulgagdo cientifica tem papel relevante a cumprir na
abertura de um terreno comum de neutralidade e racionalidade possiveis
entre 0s campos opostos e extremados, mas nao pode por si SO gerar 0 con-
$enso necessario, seja pelas limitagdes institucionais da imprensa e dos cen-

“Versdo reduzida, revisada e adaptada do artigo “Biotecnologias, clones e quimeras sob controle social:
missdo urgente para a divulgagdo cientifica”. S&o Paulo em Perspectiva, v. 14. n. 3, jul-set 2000. p. 40-46
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tros produtores de pesquisa (que ndo sdo érgaos politicos de representacéo),
seja por encontrar-se a propria imprensa prisioneira de mecanismos de re-
producdo do que caberia chamar de ideologia cientificista.

O contraste entre os paradigmas norte-americano e europeu, no que
respeita a intensidade regulatéria e a aceitacdo pelo publico, tem sido empre-
gado com freqliéncia para tentar explicar — e influenciar — o panorama brasi-
leiro. Tal dicotomia padece, entretanto, de um defeito crucial: falta-lhe o
elemento dindmico, ou seja, ela pouco tem a dizer sobre a evolucdo dessas
tendéncias de um e de outro lado do Atlantico Norte. Aqueles que se
comprazem em anotar uma atitude mais favoravel dos reguladores e do pu-
blico norte-americano aos alimentos transgénicos podem deixar escapar que
esse comportamento parece estar em transformacdo, em prejuizo das cultu-
ras geneticamente modificadas, como fica patente nas controveérsias suscita-
das no caso do vazamento do milho geneticamente modificado StarLink para
a cadeia de alimentacdo humana. Por outro lado, engana-se provavelmente
quem concluir que europeus tém uma opinido contraria, por principio, a
manipulacdes genéticas, ou que s eles véem com desconfianga o desempe-
nho de seus representantes no Estado encarregados de zelar pela saude hu-
mana e do ambiente na introducéo de novos alimentos.

Um quadro muito mais matizado emerge, na realidade de uma série de
quatro artigos baseados em extensas sondagens de opinido publica que foi
publicada em 2000 pela revista especializada Nature Biotechnology (v.18,
set.2000, p. 935-947).

No caso dos Estados Unidos (Priest, 2000), em que pese o fato de haver
ainda maioria de entrevistados (59%) favoraveis a biotecnologia, observou-se
entdo uma continua erosdo desse apoio. Segundo o levantamento do
International Food Information Council (IFIC) citado no artigo, ele era de 63%
em outubro de 1999, de 75% seis meses antes, e de 78% em 1997. Em seu
proprio levantamento, a autora do trabalho na Nature Biotechnology encon-
trou 52,8% com uma visdo positiva dos desenvolvimentos na biotecnologia,
mas chama a atencdo para o contingente nada desprezivel (30,1%) daqueles
que acreditam na possibilidade de que ela “torne as coisas piores”. Somente a
energia nuclear, entre os campos tecnoldgicos submetidos a avaliacdo dos en-
trevistados, obtém tal grau de desconfianga (veja grafico 1).
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Gréfico 1. Opinides sobre Tecnologia
Estados Unidos - 2000

Também parece carecer de fundamento empirico, a julgar pelo perfil
de opinides coletadas, a conviccdo de que niveis maiores de informacéo
cientifica ou de escolaridade, assim como a de que os norte-americanos tém
alto grau de confianca nas autoridades governamentais reguladoras (s6 39,5%
disseram que elas estavam fazendo um bom trabalho em relagdo a
biotecnologia, o indice mais reduzido entre as varias instituices menciona-
das na pesquisa, menos até do que a imprensa, com 44,4%).

A conclusdo é que, mesmo na patria da biotecnologia, ela ainda pode-
ra enfrentar tempos dificeis: “O quadro apresentado por esses dados é o de
um publico algo dividido, nos Estados Unidos. Embora ao se olhar apenas
para numeros acumulados seja possivel argumentar que os Estados Unidos
permanecem positivos sobre a biotecnologia, de uma maneira geral, também
ndo é incomum a resisténcia. (...) O prognéstico de um debate publico mais
acalorado sobre essas questdes, nos Estados Unidos, parece consistente com
tais resultados” (Priest, 2000: p. 942).

O artigo que relata a sondagem realizada no Canada chega a conclu-
sOes similares, no que se refere ao mito de que uma atitude negativa em
relacéo a biotecnologia seja fruto, necessariamente, de desinformacéo: “Ha
controvérsia sobre o papel da ‘informacéo cientifica’ (‘scientific literacy’) em
julgamentos sobre ciéncia e tecnologia; alguns sustentam que ela leva a julga-
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mentos positivos, enquanto outros sugerem o contrario. Os resultados deste
estudo sugerem que a posse de conhecimento sobre genética nem mesmo
participa desse calculo — um ponto importante a ter em mente no contexto
da crenca comum de que elevar a informacdo va render apoio”, diz a auto-
ra. E acrescenta: “Ao fiar-se numa ‘avaliacdo de risco com base cientifica’
estreitamente definida, as instituicdes reguladoras existentes tendem a des-
cartar peremptoriamente essas preocupag6es mais amplas do publico e/ou
a encontrar dificuldades para enfrenta-las quando emergem” (Einsiedel,
2000: p. 944).

Pesquisas de opinido coordenadas em 16 paises da Unido Européia,
entre 1993 e 1999, revelam igualmente, como seria de esperar, uma queda
continuada no otimismo quanto a biotecnologia em geral. De 53% otimis-
tas em 1993, passou-se a 50%, em 1996, e a 46%, em 1999 (Gaskell et al.,
2000).

Os dados mais relevantes, contudo, provém de um distincdo antes
insuspeitada entre biotecnologia aplicada a agricultura e biotecnologia apli-
cada a alimentacdo (diferenciacdo de todo cabivel, uma vez que plantas
transgénicas podem ser criadas para produzir substancias de interesse, vale
dizer, para que funcionem como biorreatores, secretando em suas células
proteinas e horménios humanos, ou que sirvam para a producdo de plasti-
cos, por exemplo). Convidados a julgar sete aplicacdes biotecnologicas (tes-
tes genéticos pré-natais, terapias genéticas, biorremediacdo ambiental,
clonagem de células humanas, clonagem de animais, culturas transgénicas e
alimentos transgénicos) sob quatro parametros (utilidade, risco, aceitabilidade
e apoio), os entrevistados fizeram emergir um padrdo inusitado, em que a
biotecnologia agricola aparece sob uma luz bem mais favoravel que os ali-
mentos transgénicos em si: enquanto estes sdo percebidos como pouco Uteis,
muito arriscados, pouco aceitaveis e indignos de apoio, aquela tem sua utili-
dade concebida como ligeiramente superior ao risco que engendra e algo
aceitavel, ainda que ndo chegue a despertar apoio (veja grafico 2). Dissociacéo
comparavel ocorre entre a clonagem de células embrionérias humanas (célu-
las-tronco) para fins terapéuticos, tida como aceitavel em razdo de potenci-
ais beneficios (como a esperada sintese em laboratorio de 6rgaos para trans-
plante ou o tratamento de doencas degenerativas), e a clonagem de animais
inteiros, considerada inaceitavel.
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Fonte: Nature Biotechnology, vol. 18 (2000: p. 936)
Gréfico 2. Opinides sobre Biotecnologia Unido Européia - novembro de 1999

Para os autores do trabalho, esses dados indicam que a imagem mais
problematica da biotecnologia na Europa parece decorrer ndo de uma obje-
¢éo de principio, apenas e tdo-somente moral, mas sim de uma ponderacédo
qualitativa e ética de riscos e beneficios, em cada caso: “O apoio maior para
clonagem de células e tecidos humanos, em relacéo a clonagem de animais,
sugere que consideracdes morais se aplicam especificamente a aplicagdes
particulares e ndo necessariamente as técnicas de biologia molecular
subjacentes. Mais ainda, a maior oposicao a alimentos transgénicos, em com-
paracdo com culturas transgénicas, sugere que, para o publico, a seguranga
alimentar pesa mais que preocupacdes ambientais” (Gaskelletal., 2000:935).

Recapitulando: € mais que questionavel a dicotomia que opde um con-
senso norte-americano em favor da biotecnologia a um consenso europeu
contraela, assim como interpretacdes de fundo culturalista, segundo as quais,
por um lado, os Estados Unidos seriam mais pragmaticos, tecnofilos e confi-
antes em suas autoridades reguladoras, e a Europa, por outro, mais filosofi-
ca, tecnofdbica e desconfiada de seus representantes (por conta dos traumas
como nos casos de contaminacao de alimentos por dioxinas e pela chamada
“doenca da vaca louca”, ou BSE). Isso para n&o falar do contra-senso evi-
dente de imaginar que o publico europeu seja mais desinformado e
manipulavel por organiza¢fes ndo-governamentais ambientalistas do que o
norte-americano, ou que tudo se resume a uma conspiracao protecionista,
apenas um capitulo a mais na guerra tarifaria movida por um continente que
n&o avangou tanto na tecnologia dos OGMs e teme por sua competitividade.
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Cabe lembrar que nos Estados Unidos se iniciaram muitas das tendénci-
as de questionamento sobre os efeitos nocivos das tecnologias, como por exem-
plo a publicacéo pioneira da obra da biloga Rachel Carson, Primavera silenci-
0sa (1962), sobre os efeitos do DDT e outros pesticidas na vida silvestre. Foi
ali, também, que primeiro se abandonou a construcéo de usinas nucleares para
geracdo de energia elétrica, quando essa inddstria ainda estava a pleno vapor
na Europa. Em grande medida, foi da pressdo desses movimentos que surgiu e
se sofisticou nos EUA a analise e a avaliacdo estatistica de riscos, como tenta-
tiva de conferir um apoio racional, “cientifico”, a sucessao tida como inexoravel
de tecnologias cada vez mais impactantes. Mesmo com toda a sua “objetivida-
de”, nem sempre a analise estatistica de risco tem sido capaz de garantir a
introducdo de tecnologias quando seus proprios calculos a definem como a
decisdo mais racional a tomar, ou seja, quando os riscos envolvidos sdao mini-
mos e apresentados como insignificantes, diante do beneficio quantificado.
Ocorre que boa parte do publico tende a encarar essas situacdes dentro do que
ficou conhecido como “dilemas zero-infinito”, como ensina Herminio Martins
(1996: p. 109): “Infelizmente para o papel tutelar dos praticantes da ART [ana-
lise de risco tecnoldgico], os leigos manifestam uma tendéncia lastimavel a
pensar menos nas baixissimas (quase zero) probabilidades de desastres e mui-
to mais na escala, na difusdo espacial incontrolavel, na duracéo transgeracional
e nocividade horrorosa (carcinogénica, mutagénica, teratogénica) dos efeitos
nas pessoas e nos animais nNo caso extremamente improvavel dum acidente
catastrofico.” Em poucas palavras: os defensores dos OGMs tém muito ainda
a aprender com o fracasso dos lobbistas da energia nuclear.

Enqguanto essas categorias do paradigma EUA vs Europa, ou
racionalidade vs irracionalidade, forem aplicadas para tentar explicar ou re-
solver o amarrado debate brasileiro sobre a biotecnologia agricola, ha quase
quatro anos paralisado nas garras da Justiga, pouco se avangara. Quantificacéo
e estatistica ndo séo sindnimos exclusivos de racionalidade, assim como va-
lores tradicionais e considerac@es éticas qualitativas ndo sdo necessariamen-
te irracionais. E tarefa do jornalismo cientifico, além de fornecer as informa-
¢Oes basicas para entender a tecnologia, livrar-se ele mesmo dessas imagens
simplificadoras e oferecer ao publico um quadro mais matizado e préximo
da complexidade social e politica da questéo.

Uma das raizes da deficiéncia desse trabalho se encontra por certo na
realidade educacional brasileira. O jornalismo cientifico, por aqui, tem de
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partir de um patamar muito baixo. Se nos Estados Unidos ja é alto o grau de
desinformacdo sobre as bases da genética, a ponto de apenas 21% de seus
cidadédos serem capazes de dar uma definicdo de DNA (Augustine, 2000: p.
1640), no Brasil se pode afirmar com seguranca que a ignorancia cientifica é
ainda mais chocante. Basta mencionar que, segundo pesquisa de opinido do
instituto Datafolha realizada com paulistanos poucos dias depois do andn-
cio da finalizagdo do rascunho do genoma humano (um evento que foi man-
chete dos principais jornais brasileiros e do mundo, em junho de 2000), ape-
nas 4% dos entrevistados souberam definir com alguma corre¢éo o que €
genoma. Aqui, também, o grau de instru¢do ndo melhora muito o quadro de
desconhecimento: mesmo entre paulistanos com nivel superior de escolari-
dade, meros 17% foram capazes de oferecer respostas aceitaveis.

E o caso de perguntar, diante desses dados desalentadores, que condi-
¢Oes o publico brasileiro teria de participar de um debate publico sobre a
pesquisa gendmica, se fosse chamado a isso. Ou, pior ainda, se fosse relega-
do aacompanhar a distancia, impotente e atordoado, um debate tdo confuso
e fechado quanto tem sido o da regulamentacdo das culturas transgénicas,
que so ultrapassou as paredes acanhadas da CTNBio porque ONGs como o
Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec) e o Greenpeace decidi-
ram furar o monopdlio tecnocientificista e se dirigir diretamente a opinido
publica (sendo por isso tachadas, paradoxalmente, de obscurantistas).

A resposta € até certo ponto ébvia: € minima a condicdo do publico
brasileiro de participar, de maneira informada e democréatica, em um debate
como os dos alimentos transgénicos, ou das implicacdes da pesquisa
gendmica, pois sem uma base referencial minima sobre a natureza fisica do
que estd em jogo até mesmo as consideracdes éticas se apdiam sobre o vazio.
Seria uma falécia, no entanto, concluir que essa constatacdo diminui, por
menos que seja, seu “direito” de tomar parte nessa discussdo. Seria antes o
caso de dizer que esse estado de coisas cria uma “obrigacdo” para todos 0s
atores do processo, a comecar pelos jornalistas: fornecer informagdo com-
preensivel, qualificada e contextualizada sobre as biotecnologias, da enge-
nharia genética a transgenia, da gendmica a eugenia.

Esse desafio esta posto para a divulgacédo cientifica, mas ndo s6 para

ela. Especial atencdo deveriam ter para com ele as autoridades reguladoras,
encarregadas que sdo de defender o interesse difuso, pois dos interesses par-
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ticulares da industria biotecnolégica pode cuidar ela mesma. Sem uma inter-
vencdo esclarecida e decidida da imprensa e do Estado, a questdo da
biotecnologia continuara extraviada numa algaravia de fundamentalismos e
cada vez mais distante do controle social que sobre ela deveria ser exercido.
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Resumo

A polémica no Brasil sobre a regulamentacéo dos alimentos transgénicos (organis-
mos geneticamente modificados, ou OGMs) costuma ser interpretada a luz da
dicotomia de atitudes entre os publicos dos Estados Unidos (esfera pablica mais
pragmatica, tecndfila e confiante nas autoridades reguladoras) e da Europa (mais
filosofica, tecnofdbica e desconfiada), ou sob o paradigma racionalidade vs
irracionalidade. Algumas pesquisas de opinido revelam no entanto um quadro mui-
to mais matizado, tornando essas categorias de interpretagdo em grande medida
irrelevantes para a compreensdo da controvérsia brasileira. A divulgacéo cientifica
pela imprensa pode contribuir para aumentar o grau de objetividade desse debate,
mas se encontra tolhida por deficiéncias diversas, do baixo grau de informagao
cientifica do publico a sua propria incapacidade de problematizar as apresentacdes
ideoldgicas da biotecnologia.
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Abstract

The debate around Brazilian regulations of transgenic foods (genetically modified
organisms, or GMOs) is usually interpreted with the aid of a dichotomy of attitudes
which supposedly opposes the American public (a more pragmatic and technophilic
public sphere, also more confident in regulating authorities) to the European public
(more philosophic, technophobic, and distrustful), or under the paradigm rationality
vs. irrationality. However, some opinion polls reveal a more nuanced picture, one
wich renders those interpretation categories irrelevant, to a great extent, for the
understanding of the controversy in Brazil. Popularization of science through the
press may contribute to enhance the objective content of the debate, but finds itself
constrained by various defficiencies, from low levels of scientific literacy on the side
of the public to science journalism’s inability to disentangle the ideological
presentations of biotechnology.
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Sintese do seminario sobre o Codigo de
Etica das Manipulacdes Genéticas

PALESTRA:
O QUE E UM CcODIGO DE ETICA

Nelson Gongalves Gomes, doutor em Filosofia pela Universidade de Mu-
nique (Alemanha, 1976). E professor titular de Filosofia (desde 1993), na
Universidade de Brasilia (UnB).

Primeiramente, o palestrante discutiu a diferenca entre as palavras éti-
ca e moral. Etica é uma palavra de origem grega — Ethos — que significa
costume. Moral, do latim Mos, também significa costume.

Ambas palavras estdo relacionadas com o certo e o errado. A Ciéncia,
em Ultima analise, busca a verdade e afasta-se da falsidade. Conceitos como
estes, certo e errado, bom e mau sdo valores. Pode-se definir valor como
tudo aquilo que da carater positivo a algo.

Para que valores sejam alcangados, ha a necessidade de normas. Norma
é “uma diretriz de comportamento que visa realizar um valor.” A obediéncia
as normas permite o convivio e a realizacdo de valores. Assim, ética ou moral
estdo relacionadas com valores e normas. “N&o h& sociedade humana sem
normas e sem valores”, que sdo fundamentais para o convivio social. Estas
normas e valores séo socialmente aprendidos, modificados e transmitidos ao
longo das geracbes. Um ponto importante é que esse conjunto de normatividade
varia de sociedade para sociedade e ao longo do tempo, estando em continua
alteracéo.

As diferentes sociedades possuem seus préprios rituais, de acordo com
seus costumes. Alguns deles, para nossa sociedade, geram desconforto e até
mesmo horror. No entanto, as pessoas geralmente tendem a ter uma atitude
relativista diante de culturas com valores diferentes. E o chamado “relativismo
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moral”: cada sociedade tem sua cultura e é respeitada nisso. Todavia, 0
relativismo moral apresenta algumas dificuldades quando apenas uma socie-
dade respeita a cultura alheia, mas a sua cultura ndo é respeitada. Outra
dificuldade é respeitar uma cultura cuja base € discriminatdria, como por
exemplo, a opressdo a mulher e o assassinato de adversarios. Este plano
social (que engloba os hébitos sociais) é chamado “moral”. E o primeiro
plano que deve ser considerado ao se elaborar um Cédigo de Etica.

Este plano moral pode ser insuficiente na vida social, principalmente
em sociedades complexas. Nestas sociedades, ha a necessidade de normas
explicitamente estabelecidas por uma autoridade e este é o segundo plano: o
“direito”. A palavra direito esta associada ao que é certo, ao que € bom, mas
também a justica e ao Poder Judiciério. O judiciario € uma forma de tornar
possivel a vida societaria, pois 0s problemas de uma sociedade complexa
tém de ser resolvidos. E possivel, entretanto, que o direito nada tenha a ver
com moral no sentido popular e no sentido societario ou no sentido das
instituicGes do que é certo ou errado passado ao longo das geracdes. “O
direito € simplesmente a lei” e, por estar relacionado ao que o estado impdQe,
estd em constante mudanca.

O terceiro plano a ser considerado ao se elaborar um Codigo de Etica
¢ 0 plano da ética, da argumentagio moral. E a capacidade racional de esta-
belecer um principio e justificar uma decisdo. Assim, o plano da ética é o
plano da justificacdo, do raciocinio com argumentos racionais.

Dentro da tematica proposta, um Codigo de Etica seria um entrelaca-
mento destes trés planos. Ao se estabelecer um Codigo de Etica (na area de
Biotecnologia, especificamente), deve-se considerar a realidade psicossociol6-
gica da sociedade brasileira (primeiro plano), a legislacéo (segundo plano) e a
norma estabelecida na base de um argumento (terceiro plano). E necessario
ainda que o Cadigo de Etica possua fiscalizacdo independente, para ser efe-
tivamente cumprido e evitar a tendéncia ao corporativismo.

DEeBATE

Leandro Loguércio — Parece que ndo ha solucéo para a conduta humana,
no momento em que estamos irremediavelmente atrelados a questdo da re-
latividade das coisas. Existem culturas, existem sociedades, existem esses
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trés planos que vao se entrelacar e vao definir coisas sempre relativas ao seu
contexto. N&o seria importante, necessario, se trabalhar em prol de uma, o
que eu diria, moral universal, planetaria?

Nelson Gongalves Gomes — Vocé tocou numa das questdes quentes em
pesquisa €tica, que é exatamente a questdo da universalidade. Gostaria de
chamar a aten¢do sob um ponto. Se vocé conversa com um antropdélogo, o
antropdlogo se preocupa exatamente com a moral societaria, com a relativi-
dade da moral. Até o livro do professor da Matta, que é um grande antropo-
logo brasileiro, um dos maiores, cujo titulo é precisamente “Relativizando”.
O titulo diz tudo: as diferencas sociais.

Eu partilharia da sua angustia quanto a moral, se a relatividade social
fosse a Gltima palavra. Mas observem uma coisa: na medida em que se passa
do plano das morais sociais para o plano do direito, a relatividade diminui,
porque no plano juridico vocé ja tem uma decisdo certa ou errada, pouco
importa. Nesse sentido, a relatividade diminui e quando vocé passa ao plano
da ética filosofica da argumentacdo, a relatividade diminui radicalmente. O
que posso dizer é que cada cultura tem um modo de cumprir promessas, mas
ndo que haja uma cultura na qual promessas ndo se cumprem. Entdo, nao e
assim que o certo e o errado sejam relativos. Sdo relativos no plano antropo-
|6gico societéario, mas ndo no plano da argumentacgdo racional. Ai vocé tem a
universalidade que procura.

Luis Antonio Barreto de Castro— O senhor acha que o direito é intrinse-
camente ético? Dependendo da sua resposta, seria importante ter um Cadi-
go de Etica também do direito?

Nelson Gongalves Gomes — O direito no é intrinsecamente ético. Temos
um sistema juridico abominavel e ha exemplos historicos, como o nazismo.
De qualquer maneira, o direito ndo precisa ser, ndo € intrinsecamente moral,
ndo € intrinsecamente ético. H& um progresso civilizatorio quando o direito
se torna moral e ético. O fato de vocés estarem aqui para elaborar um Codi-
go de Etica é um progresso civilizatorio. Mostra que nossa sociedade tem a
preocupacgdo ndo apenas de ter leis.

Braulio Dias — O senhor mencionou o professor da Matta. Uma das teses
caras ao professor é justamente a dualidade da moral da casae daruae o Dr.
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Sérgio Buargue de Hollanda, também chamando a aten¢do de que o brasilei-
ro, na esséncia, &€ um ser cordial. O senhor mencionou um exemplo de que
cddigos de ética, no fundo, no Brasil, seriam utilizados apenas para defesa de
direitos corporativistas. Olhando o Brasil dentro desse contexto, a luz dessas
ideias do professor da Matta e do professor Buarque de Hollanda, o que
teriamos de fazer para superar essa dificuldade intrinseca que nos temos
numa sociedade que o publico ainda ndo prevalece como regra geral, “para
0s amigos tudo, para os inimigos a lei”, isso é a frase comum. O que o senhor
teria a nos dizer?

Nelson Goncgalves Gomes— O que vocés devem fazer é elaborar um Cédi-
go de Etica bem estruturado, coerente, que responda as perguntas do nosso
tempo. Porque ndo nos esquegcamos que muitas das perguntas que vocés vao
examinar, alias creio que as mais relevantes, mais significativas sdo pergun-
tas universais, pois 0s problemas de genética hoje sédo universais. Como re-
solver esses problemas nesse contexto de uma sociedade pobre, corrompida,
deficiente, que justamente Sérgio Buarque, muito bem lembrado, definiu o
homem brasileiro como cordial e mais tarde ele reconheceu que isso ndo é
bem verdade. Hoje, 0 homem brasileiro é tudo, menos cordial.

Mas nos podemos ajudar a melhorar as instituicdes e eu diria: 0 que
vocés podem fazer nesse ambito? Elaborar um cddigo adequado ao nosso
tempo, que leve em conta, de modo competente, os grandes desafios que
dizem respeito a genética hoje em dia. Elaborar um cddigo inteligente, coe-
rente e colocar esse codigo a servico da sociedade, isto é, torna-lo publico.
Informar a sociedade, particularmente aos mais interessados sobre a existén-
cia e os itens desse c6digo, e depois estabelecer uma estancia de controle, uma
estancia de verificacdo, sem a qual o codigo ndo funciona. Se vocés fizerem
isso, vocés estardo dando uma contribuicdo muito significativa. N&o véo re-
solver os problemas da sociedade brasileira, mas vao dar um passo adiante.

Fausto Antdnio Kujavo — Gostaria que o senhor fizesse uma anélise do que
é consenso, do que é unanimidade, dentro do plano filoséfico, juridico, legal.

Nelson Gongalves Gomes — Unanimidade é claro de ser definido. E uma
situacdo na qual todos estdo de acordo com uma determinada decisdo. Quando
uma medida é aprovada em uma assembléia por unanimidade, significa duas
coisas. Primeiramente, que ndo houve, por defini¢do, sequer um voto con-
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trario, nenhuma abstenc¢do. A unanimidade exclui ndo apenas o voto contra-
rio, exclui também a absten¢do. Em segundo lugar, isso significa que, prova-
velmente, essa deciséo € irrelevante. S6 decisOes irrelevantes sdo tomadas
por unanimidade. As decisdes quentes, que realmente importam, sdo objeto
de vivo debate. Acho que, realmente, em uma sociedade democratica, te-
mOos que evitar a tentacdo de apelar para no¢Ges como unanimidade e con-
senso. O consenso é uma espécie de opinido geralmente aceita, ndo é o mes-
mo que unanimidade. Consenso € esse estado de espirito globalizado geral
de aprovacgdo com respeito a algo. H&4 uma tendéncia a valorizar o consenso.
Porém, numa sociedade democratica 0 consenso nao é a regra. Seria deseja-
vel, numa sociedade democratica, que houvesse consenso pelo menos quan-
to as regras fundamentais de convivio. Evito trabalhar com a idéia de con-
senso, porque significa um apelo psicoldgico e acabamos em um certo
relativismo. Consegui convencer o outro, mas posso té-lo convencido de
algo errado. Temos de fazer um esforgo para procurar a verdade. Isso é um
esfor¢o que 0 homem de ciéncia faz e 0 homem que trabalha com questBes
de ética vai procurar o certo e o errado, que ndo coincide necessariamente
com o verdadeiro e o falso, mas devemos, de alguma maneira, emparelhar as
coisas, levar em conta certos fatos e saber respeitar os fatos nessas questoes.

MESA REDONDA:
TRANSGENICOS: IMPACTO NA SAUDE HUMANA
E NA AGRICULTURA E ASPECTOS BIOETICOS DE BIOSSEGURANCA
E DE INFORMAGCAO AO PUBLICO LEIGO

Coordenador: Ernesto Patterniani

Andrew Simpson, coordenador do Projeto Genoma da Fapesp, doutor em
Biologia Molecular, representante da comunidade cientifica na CTNBIo pelo
Instituto Ludwig de Pesquisa para o Cancer.

O enfoque do palestrante foi 0 consumo de alimentos produzidos a
partir de plantas transgénicas e impactos na satde humana.

Houve um enorme desenvolvimento dos alimentos consumidos hoje
em dia, produzidos, principalmente, por melhoramento classico. E o caso do
milho, do tomate, por exemplo. O que é consumido hoje em dia é muito
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diferente daquilo que o corpo humano esta adaptado a consumir. Por isso, ha
tantos problemas de satde como obesidade, diabetes, problemas cardiacos.
Vivemos uma época em que os alimentos séo, de certa maneira, perigosos,
apesar de necessarios. Tudo contém toxinas e plantas naturais sdo fontes
potenciais de alimentos que estimulam cancer.

Hé& uma expectativa de que plantas transgénicas possam trazer impac-
to positivo na saude humana. Primeiro, porque uma porcao significativa da
populacdo humana ndo tem comida suficiente e a tendéncia é que a produ-
¢éo de comida tera que dobrar nos proximos 50 anos. Ndo se pretende, ne-
cessariamente, dobrar a area de plantio do planeta. Desta forma, plantas
transgénicas contribuiriam para a demanda de alimento, tendo um papel fun-
damental na saide humana. Segundo, porque plantas transgénicas podem
ter alteragdo no seu valor nutritivo. E o caso, por exemplo, da producéo de
vitamina A em arroz, que pode suplementar a dieta humana. Terceiro, por-
que plantas transgénicas podem eliminar o uso de agrotoxicos, diminuindo a
exposicdo de trabalhadores rurais a esses compostos.

H4, no entanto, possiveis efeitos negativos. A composicdo do alimen-
to serd mudada, pois serdo produzidas proteinas novas, especificas. Algumas
podem ter efeito alergénico nas pessoas e, considerando essa possibilidade,
é que existe a CTNBIo: para avaliar cada caso. “O produto tem de demons-
trar se esta alterando ou ndo a composi¢do do alimento. A idéia é que se
preserve uma similaridade.”

Outros dados devem ser considerados: ha quatro plantas transgénicas
avaliadas e aprovadas para uso humano nos Estados Unidos. Nao foi encon-
trado um relato sequer relacionado a problemas de satde por consumo de
alimento transgénico.

Plantas transgénicas apresentam alteracdes minimas em relacdo as
normais. Embora ndo existam relatos de efeitos deletérios de alimentos
transgénicos sobre a saude humana, ndo pode-se descartar a possibilidade de
que surjam efeitos a longo prazo. Ndo se pode descartar também novos ali-
mentos, que devem ser avaliados.

Luiz Antbnio Barreto de Castro, chefe do Centro Nacional de Recursos
Genéticos em Biotecnologia (Cenargen/Embrapa), doutor em Biologia
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Molecular, foi presidente da CTNBIo e secretéario executivo do Programa de
Apoio ao Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (PADCT).

As primeiras regras de Biosseguranga surgiram em 1974, depois da
primeira experiéncia feita por cientistas americanos no ano anterior. “A
Biotecnologia (...) tem sido utilizada com cuidados de Biosseguranca que,
acredito, nenhuma outra tecnologia experimentou.”

Assim como ndo hé casos relatados na literatura cientifica que produ-
tos de engenharia genética tenham provocado efeito negativo ao homem,
também ndo ha relatos de problemas com o meio ambiente. Esses dados
reforcam que a Biosseguranca deve continuar sendo aplicada com rigor. O
Brasil “foi o Unico pais que propds um monitoramento comercial de um
produto da agropecuaria geneticamente modificado”, que € o caso da soja
geneticamente modificada.

O fato da Biotecnologia estar parada no seu caminho comercial pode
estar relacionado a falta de um rigor ético a ser exercido por todos os segmen-
tos da sociedade envolvidos: industriais, advogados, jornalistas, cientistas, sem
esquecer aqueles que perdem com a Biotecnologia. E o caso da indstria de
agrotoxicos, que movimenta um mercado de US$ 34 bilhdes, dos quais estima-
se que 6 a 10% ja tenha sido substituido. Assim, a Biotecnologia afeta merca-
dos intensamente e, se a ética ndo for exercida com rigor, seu exercicio espon-
taneo sera dificil. Por outro lado, os agricultores querem essa tecnologia. Aqueles
que sdo impedidos de utiliza-la o fazem ilegalmente. A Embrapa € a favor de
que material geneticamente modificado concorra no mercado e, “se a morato-
ria continuar, daqui a cinco anos, esse mercado ndo mais existira ou estard
reduzido & metade”. Boa parte desse problema € devido a falta de ética na
informagdo. Os jornais veiculam informag6es inadequadas a respeito da
biotecnologia que o publico € e acredita.

O objetivo da CTNBIo é garantir que a Biotecnologia possa ser feita
com seguranca tecnologica, servindo a sociedade da melhor maneira. Todos
0s segmentos da sociedade envolvidos devem garantir, pelo menos, a infor-
macao adequada ao consumidor.

Leila Macedo Oda, doutora em Microbiologia e Imunologia, especialista
em avaliacdo de risco transgénico pelo ICGEB/Triste (ltalia), foi represen-
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tante do Ministério da Saide na CTNBIo por cinco anos e presidente da
CTNBiIo. E coordenadora do Nucleo de Biosseguranca da Fiocruz e presi-
dente da Anbio.

A palestrante escolheu os temas “Etica na Informagéo” e “A dicotomia
entre o risco real e o risco imaginario na biotecnologia moderna”.

“Risco é uma probabilidade de um determinado evento indesejavel
acontecer”. O risco real tem base cientifica e é concebido a partir da avalia-
¢80 do histdrico do produto. Como o risco zero é inexistente, & necessario
prever 0s mecanismos de manejo desse risco e a avaliagdo de seguranca hu-
mana, animal e ambiental.

A tentativa de se construir um padrdo de normas internacionais para
avaliacdo de seguranca de alimentos transgénicos esta se definindo no docu-
mento Codex, que entrard em vigor a partir do proximo ano. O Brasil é um
dos paises signatarios que seguirdo as normas. Os principios da analise de
risco definidos neste documento consideram o conceito da equivaléncia subs-
tancial. Apesar de ndo ser um conceito vélido, a equivaléncia substancial
compara um produto OGM com o produto convencional e verifica se sdo
equivalentes ou ndo. O principio fundamental da avaliacdo de seguranca do
Codex é que “o alimento ndo pode causar dano ou efeito indesejavel”.

O risco imaginario varia conforme diferentes culturas, sociedades,
acesso a informacdo e tipo de informacdo. Neste sentido, o papel da midia é
alimentar o imaginario humano. Por isso, a midia busca noticias que néo séo
boas. Cabe, entdo, a comunidade cientifica, governo, empresariado, ONGs o
compromisso de difundir informagdes verdadeiras.

A revista Science do més de junho prevé que o uso de biotecnologia
na melhoria dos processos agricolas reduziria a quantidade de agua gasta na
agricultura. Além disso, a producdo de plantas resistentes a pragas aumenta-
ria a produtividade e as plantas utilizariam menor contetdo de agua. Alguns
exemplos importantes sdo a Argentina e a China. Quase 100% da producéo
de soja argentina é geneticamente modificada e a economia com agroquimicos
foi de US$ 350 milhdes desde quando comegou a producéo de transgénicos.
A China reduziu o custo de producdo de algoddo em 25 a 30% depois que
comegou a plantar algodao Bt. Além disso, os casos de envenenamento de
trabalhadores diminuiu quatro vezes.
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Governos e industria devem fornecer informacgdes coerentes para a so-
ciedade. A midia, neste sentido, tem um papel fundamental, pois o jornalismo
cientifico é importante na traducéo da ciéncia para a sociedade. “Absorcéo e
incorporacdo de modernas técnicas da biotecnologia no desenvolvimento das
ciéncias da vida, s6 serdo factiveis e apoiadas por programas de informacao e
esclarecimento da sociedade” (Frangois Gros, secretario da Academia Perma-
nente de Ciéncias da Franga). Os cientistas tém o compromisso de avaliar 0s
riscos da tecnologia, mas a sociedade precisa ter competéncia e informagao
para decidir se aceita ou ndo alimentos geneticamente modificados.

William Saad Hossne, médico, presidente e fundador da Sociedade Brasi-
leira de Bioética, diretor cientifico da Fapesp (1964-68 e 1975-79), presi-
dente da Conep, foi reitor da UFSCar e recebeu 12 prémios da Academia
Nacional de Medicina.

O palestrante iniciou com a pergunta: o que distingue 0 homem dos
outros animais? Seria a capacidade de fazer perguntas. Ao perguntar, busca
respostas e torna-se pesquisador no sentido mais amplo da palavra. A seguir,
toma conhecimento do outro e, conseqlientemente, de valores humanos,
quando passa a ter responsabilidade ética. “E de estilo inexoravel do homem
aumentar e buscar conhecimento. (...) O que interessa é que esse conheci-
mento seja obtido e utilizado de maneira eticamente adequada.”

O termo “bioética” surgiu ha 30 anos com um cancerologista, Von
Potter, a partir de sua preocupagdo com 0 mau uso dos avangos da Biologia
Molecular. Hoje, “bioética diz respeito a toda ética de ciéncias da vida, da
salide e do meio ambiente”. A bioética pressupde multidisciplinaridade e
interdisciplinaridade total, exigindo ainda uma transdisciplinaridade, ou seja,
a influéncia de varias disciplinas num dado processo.

O Codigo de Etica ndo deve ser um documento de natureza cartorial,
ndo deve ser auto-aplicavel, nem limitante, permitindo a analise de cada caso,
0 que seria responsabilidade da CTNBIo. Neste sentido, um procedimento néo
consagrado deve ser considerado como pesquisa e deve obedecer as diretrizes
da resolugdo 196 da Conep, contempladas, de alguma forma, nas Instrucdes
Normativas 8 e 9 da CTNBIo. Algumas sugestdes foram dadas para a elabora-
¢do do Codigo de Etica em ManipulagBes Genéticas. A primeira delas, seria
uma reunido como este seminario, em que varios segmentos da sociedade,
sociedades cientificas, dirigentes, conselhos profissionais formulassem uma

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um codigo de conduta



232 Sintese do seminério sobre o Cadigo de Etica das Manipulagdes Genéticas

proposicdo. Esta proposicdo teria um preambulo, ja que o Codigo precisa ter
forca legal. A segunda sugestdo seria a elaboragdo de um capitulo de defini-
¢éo e termos. Outra sugestdo dada foi que o Codigo ndo seja elaborado sob
a forma de artigo, mas que permita ao pesquisador apresentar as bases cien-
tificas do processo, de modo a ndo dificultar os tramites. Deve-se considerar
alguns aspectos basicos da bioética: ndo maleficéncia, beneficéncia, autono-
mia, justica e, pode-se acrescentar, equidade e solidariedade.

Marcelo Leite, editor de Ciéncia da Folha de S&o Paulo, jornal do qual foi
ombudsman (1994-96), e autor dos livros Os alimentos transgénicos (2000)
e A Floresta Amazonica (2001), da série “Folha Explica”(Publifolha), Nieman
Fellow (1997-98) da Universidade de Harvard (EUA).

O palestrante iniciou declarando ndo ser uma pessoa especializada tec-
nicamente para contribuir na elaboracéo de um Codigo de Etica. No entanto,
pode contribuir nas questdes de reflexdo propostas nos niveis abordados pelo
professor Nelson Gongalves. Além dos trés niveis intercalares citados pelo
professor, um quarto nivel poderia ser acrescentado: o nivel técnico da
biosseguranca. E o nivel da comunidade cientifica que trabalha com a tecnologia
da engenharia genética, “que tem seus proprios valores (...) e de algum modo
tem de adequéa-los ou adequar os da sociedade aos seus ou vice-versa”.

A repulsa aos alimentos transgénicos é alimentada pela percepcao, por
parte do publico, de interesses econémicos de um “complexo industrial-
biotecnologico”. A resisténcia da opinido pablica aos alimentos transgénicos
é justificada pelos defensores da biotecnologia como sendo resultado unica-
mente da ignorancia, o que tornaria as pessoas vulneraveis a organizacGes
mais empenhadas em confundir do que explicar, sejam elas contra ou a favor
da biotecnologia.

Desta forma, a divulgacédo cientifica “tem papel relevante a cumprir
na abertura de um terreno comum de neutralidade e racionalidade entre os
campos opostos e extremados”. Por outro lado, tem seu potencial reduzido
por encontrar-se muitas vezes “prisioneira de mecanismos de reproducao
(...) de uma ideologia cientificista.”

O quadro brasileiro em relacéo a aceitacdo da biotecnologia pelo pu-
blico é explicado condicionado pela antitese entre as opiniGes européias e
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norte-americanas. A revista Nature Biotechnology (v. 18, set. 2000) publi-
cou uma série de artigos baseados na opinido publica a respeito de algumas
tecnologias. A opinido publica favoravel a respeito do desenvolvimento da
biotecnologia tem caido ao longo dos ultimos anos nos Estados Unidos. Num
primeiro levantamento, em 1997, a aceitagdo foi de 78% dos entrevistados,
enquanto neste Gltimo foi de 52,8%. Além disso, 30,1% dos entrevistados
créem na possibilidade de que ela “torne as coisas piores”. Na Europa, pes-
quisa realizada em 16 paises da Unido Européia, chegou a mesma concluséo.

Em uma outra pesquisa de opinido, houve um padréo inesperado. Os
alimentos transgénicos “sdo percebidos como pouco Uteis, muito arriscados,
pouco aceitaveis e indignos de apoio”, enquanto a biotecnologia agricola pos-
sui aceitacdo mais favoravel, embora ndo receba apoio. Parece que o publico
esta mais preocupado com a seguranca alimentar do que com o0 meio ambiente.

A sociedade americana é mais pragmatica, tecnofila e confiante nas
autoridades reguladoras, enquanto a européia é mais filosofica, tecnofébica
e desconfiada de suas autoridades. Diante desse quadro, enquanto a reacao
da sociedade brasileira for interpretada unicamente com base nessa dicotomia,
em que ou se € contra ou a favor dos transgénicos, sem alternativas, o debate
a respeito de biotecnologia ndo avancara. Neste sentido, o jornalismo cienti-
fico tem a responsabilidade de fornecer informagdes bésicas para a compre-
ensdo da biotecnologia e, a0 mesmo tempo, uma visao mais politica e com-
plexa da questdo que a adocdo dessa tecnologia representa para a sociedade.

Entretanto, € fato que a situacéo de ignorancia da populacéo brasileira
dificulta esse trabalho. Como exemplo, é o caso citar que apenas 4% dos entre-
vistados de uma pesquisa do Instituto Datafolha souberam definir “genoma”
e, dentre aqueles de nivel superior de escolaridade, somente 17% deram res-
postas aceitaveis. Diante disso, “é minima a condicdo do publico brasileiro
participar, de maneira informada e democratica, de um debate como o dos
alimentos transgénicos ou das implicacBes da pesquisa gendmica”. Isto, no
entanto, ndo diminui seu direito de participar da discussdo. Desta forma, cabe
a todos os segmentos envolvidos, a comecar pelos jornalistas e pelo poder
publico, “fornecer informagdo compreensivel, qualificada e contextualizada
sobre as biotecnologias”.

O desafio é ultrapassar as barreiras da ignorancia: a ignorancia de base
(esclarecimento de conceitos basicos de biologia e genética), a ignorancia
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sobre o que estd acontecendo (acompanhamento jornalistico criterioso so-
bre a pesquisa genética) e a ignorancia das implicagdes (“investigacao e ex-
posicdo das consequéncias éticas, juridicas e sociais das biotecnologias”).

DeBaTE

Vinicius Carvalho — Minha pergunta é para a Dra. Leila Oda. A senhora
mostrou em algum momento na transparéncia uma citacdo do “Codex”, di-
zendo que os alimentos ndo podem causar danos ou efeitos indesejaveis.
Onde estaria o limiar no estabelecimento de regras do “Codex”, consideran-
do a ética, e 0 que seria mensuravel em termos de dano ou efeito indeseja-
vel? Por exemplo, o camardo nao poderia servir como alimento porque algu-
mas pessoas tém alergia a camaréo.

Leila Oda — O “Codex” parte do principio da equivaléncia substancial. O
que significa isso? Temos o produto convencional, vamos supor, a soja obtida
convencionalmente e a soja obtida pela engenharia genética e que é resisten-
te aum herbicida X. Entéo, todos os parametros analiticos devem ser pareados
do ponto de vista da seguranca daqueles produtos. Essa soja modificada tem
de ser tdo segura quanto a soja convencional. Ndo pode ter variavel que
venha a comprometer o aspecto nutricional ou o aspecto de seguranca, por
IS0 que se parte da analise do principio da equivaléncia substancial.

Com relacdo a questdo especifica que vocé citou, a questdo da
alergenicidade, é um topico especifico na discussdo do “Codex”. E obvio
que aqueles produtos que em sua composi¢cdo venham expressar alguma
proteina e temos o exemplo que é citado sempre, da introdugdo do gene da
Castanha do Para, que obviamente vai comprometer uma determinada po-
pulacdo que €é alérgica a proteina da Castanha do Para, bem como ha pes-
soas que sdo alérgicas a crustaceos, mas isso é uma questao especifica, um
estudo especifico, um dos parametros que é utilizado para avaliacdo da
seguranca. E muito importante que se diga que ja é dificil e ndo desejavel
se ter um consenso em nivel de Ciéncia em um pais. Imagine quando se
juntam 150 paises para discutir a questdo de seguranca alimentar. Real-
mente, é bastante dificil, bastante complexo e exige um aprofundamento
técnico cientifico bastante grande. Mas acredito que o “Codex” esta avan-
cando muito nisso, tanto que existe praticamente ja consensuado um do-
cumento em algumas questdes que estdo pendentes, mas o documento de
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seguranca alimentar do “Codex” ja esta em fase de finalizacdo e deve ser
concluido no préximo ano.

César Grisolia — Minha pergunta € para o jornalista Marcelo Leite, onde mi-
nha abordagem com relacdo a informacdo, ultrapassa a questdo de aceitacéo
dos transgénicos. Vou dar alguns exemplos: 0s carros que temos sao receitas
que vieram do primeiro mundo. N&o criamos carros, construimos carros; 0s
instrumentos eletrdnicos que temos, até a TV digital, ndo foram criadas por
nos. Sao receitas que vieram do primeiro mundo e aprendemos a ler e desen-
volver. Isso tem acontecido com a biotecnologia no Brasil. Nunca criamos
nada, recebemos receitas desenvolvidas no primeiro mundo e aprendemos a
ler. As universidades brasileiras nunca criaram transgénicos. A E mbrapa cons-
troi transgénicos, a Fiocruz constrai transgénicos e nds nunca criamaos, porque
um pais que nao investe dinheiro em Ciéncia e Tecnologia sempre anda na
rabeira desse processo. Vou usar um termo um pouco antigo, mas ndo ultra-
passado, que é o neocolonialismo. Essa questéo € mais um processo dentro do
neocolonialismo, onde importamos receitas, aprendemos a ler e saimos cons-
truindo. Esse Cadigo de Etica é mais uma maneira de nés legalizarmos como
vamos passar para nossa sociedade 0s transgénicos que estdo chegando, em
nome de um progresso nunca vamos deixar de ser “terceiros mundistas”.

Marcelo Leite — Acho que na verdade vocé fez uma manifestacdo de opi-
nido, que respeito. Permita-me pronunciar sobre ela no sentido de que talvez
discorde em alguns aspectos de vocé, porque pelo menos a ciéncia de ponta
é uma atividade fundamentalmente internacional e acho que o Brasil, ainda
que de forma diferenciada e subalterna em muitos aspectos, participa dessa
atividade mundial de producéo de conhecimento cientifico. Inclusive, talvez
seja 0 exemplo mais feliz, justamente o da genética, através dos projetos
genoma que vém sendo feitos no Brasil. O pais adquiriu com isso uma posi-
cdo consideravel, pelo menos do ponto de vista de patégenos de plantas,
tendo, acho que Simpson pode confirmar isso, 0 primeiro genoma de patégeno
de planta publicado no mundo. E fatalmente uma posicio pioneira, ainda
que ndo seria provinciano e pretensioso querer comparar 0 projeto genoma
da Fapesp, com o projeto de genoma humano. Sdo realmente escalas diferen-
tes. N4o sei se € bem a no¢do mais correta para descrever essa dinamica de
interacdo entre a ciéncia brasileira e a ciéncia internacional é necessariamente
a de receita e copia. Acho que existem alguns nichos de atividade cientificaem
que é possivel, ainda assim um pais de Terceiro Mundo, especialmente com as
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condices do Brasil ou da india, ou China, ou mesmo do México de participar
com voz ativa nessa producdo de conhecimento cientifico.

Ernesto Patterniani — Gostaria apenas de dizer que na agricultura, o Brasil
ndo copia receitas, faz suas proprias receitas. Agricultura é essencialmente
dependente do clima. N&o podemos comparar agricultura brasileira com cli-
ma temperado. A comparagao correta é agricultura brasileira com o resto do
mundo tropical e, nesse particular, a agricultura brasileira ocupa uma posi-
¢do de lideranca. Temos, inclusive, exportado tecnologia para areas tropi-
cais, exportamos tecnologia para a Africa, outros paises da América Latina.
Temos de reconhecer que 0s pesquisadores brasileiros, apesar dos proble-
mas agricolas tropicais serem muito mais numerosos e mais complexos que
aqueles que existem no clima temperado, e das limitagdes existentes para a
pesquisa brasileira, os pesquisadores brasileiros conseguiram levar a agricul-
tura do Brasil numa situacdo de muita superioridade em relagdo ao resto do
mundo tropical.

Luiz Antonio Barreto de Castro— Também quero discordar desse discurso.
E um discurso velho, diz sempre que ndo nos resta fazer nada sendo chorar sob
0 cobertor, que nds ndo temos capacidade de inventar nada, ndo temos capa-
cidade de criar nada. Francamente, convido vocés a pensarem sobre uma rea-
lidade um pouco diferente. As informagdes mostram que a ciéncia brasileira
tem melhorado nos ultimos 25 anos. Acabei agora um concurso dentro da
Embrapa em que os candidatos todos, por exemplo, que chegaram na area de
analise gendmica, vém de Séo Paulo com dois pos-doutorados. Depois de ter-
minar o doutorado, temos avangos extraordinarios na area genémica. Ou ndo
fizemos isso, foi copiado dos outros? Ou sera que os EUA pediram ao Brasil
para fazer o seqiienciamento da Xylela da uva, ou seré que as 25 patentes que
depositamos no Inpi na area de tecnologia de engenharia genética em plantas
ndo vale nada, roubamos de alguém? A tecnologia de engenharia de plantas
usa 10 genes. Tudo esté para ser descoberto. O que vai ser descoberto agora é
exatamente o mais importante da biologia do futuro, da agricultura do futuro,
como funcionam os processos de fixagdo de nitrogénio e fotossintese, como
funcionam os processos de resisténcia a seca, como funcionam 0s processos
de resisténcia a condi¢Ges adversas, como funcionam os processos de resistén-
cia a fungos, bactérias. Como? Conhecendo genes, fazendo genomas. O que
estamos fazendo? Precisamente isso. N&o nos resta sendo essa possibilidade.
Agora que temos a biodiversidade, temos uma formac&o de massa critica de
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bom nivel, gracas a um forte esforco que foi feito nos dltimos 25 anos na
formagéo de recursos humanos. E preciso trabalhar, pois o trabalho é mais
importante que tudo. E o trabalho que vai nos levar a algum lugar e n3o o
lamento. O lamento ndo nos leva a lugar algum.

MESA REDONDA :
ENGENHARIA GENETICA, SOCIEDADE, VISAO JURIDICA,
POLITICA, RELIGIOSA E DO CONSUMIDOR

Coordenadora: Léda Mendonca

Deputado Federal Ronaldo Vasconcelos, engenheiro eletricista, membro
titular da Comissao de Defesa do Consumidor e Meio Ambiente e Minorias
da Camara dos Deputados

O deputado iniciou a palestra fazendo um paralelo com a Camara dos
Deputados, cujo Cadigo de Etica e Decoro Parlamentar de autoria da mesa
de 1992, estava para ser votado em agosto ou setembro de 2001, através de
um projeto de resolugdo. Com este exemplo, o deputado concluiu que um
Caodigo de Etica ndo se vota rapidamente.

A consultoria do deputado listou um total de 16 problemas éticos pro-
vocados pelas tecnicociéncias biomédicas, cinco ou seis na area de seguran-
ca bioldgica, tendo sido listados ainda estudos de impactos s6cio-econdmi-
co-ambientais, problemas de degradacdo do meio ambiente e desequilibrio
ecoldgico e uso de armas quimicas.

Ao se elaborar um Cédigo de Etica, é preciso, em primeiro lugar, pen-
sar; em segundo, debater; em terceiro, argumentar. “A Dra. Leila Oda falou
tudo é verdade, mas qual a verdade? (...) As vezes, a verdade esta na concep-
¢éo da pessoa.” Desta forma, quatro verbos séo muito importantes na elabo-
racdo do Cadigo de Etica: ouvir, pensar, debater, argumentar.

O Deputado falou ainda a respeito de sua experiéncia com a midia e

concluiu que “mesmo que as pessoas estejam certas, ha toda uma informa-
¢éo, desinformagdo, ponto, contraponto, plano, contraplano.”
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Ao encerrar, o palestrante lembrou Leonardo Boff: “precisamos bus-
car um consenso minimo entre os humanos, que nos leve a ética do cuidado,
da solidariedade, das responsabilidades, do dialogo, da compaixéo e da liber-
tacdo, uma ética holista.”

Dom Jodo Bosco de Oliver Faria, Bispo de Patos de Minas, mestre em
Teologia Moral curso de Bioética para bispos em Roma, Professor de
Deontologia Médica.

O palestrante iniciou com as palavras do tedlogo Beckle: “chegamos
claramente a um ponto em que somos capazes de fazer mais do que somos
permitidos fazer e € por isso que ndo nos é permitido fazer tudo o que somos
capazes”, enfatizando a coragem de se elaborar um Cdédigo de Etica. “O
Codigo de Etica traz medidas, traz seguranca, protecio para o cientista e
seguranca para a populagdo. D4 liberdade, ndo tira liberdade.”

O homem esta se tornando capaz de manipular sua formacdo biofisica
e é ai que comegam 0s problemas éticos, pois o filho serd amado porque foi
programado e ndo por ser filho. A doutrina catolica “fundamenta-se numa
concepcdo filosofica personalista do homem enquanto pessoa unica, ndo
repetivel e insubstituivel.” Deus € o criador da vida e nenhum cientista con-
seguird produzir vida sem partir de forcas divinas presentes na matéria orga-
nica. “A vida humana é sagrada porque desde o seu inicio comporta a acdo
criadora de Deus e permanece sempre em especial ligacdo com seu criador.”
O corpo humano é um sujeito e é a alma que vivéncia e estrutura o corpo.

A lgreja pretende propor uma doutrina moral, cujos critérios sdo: “res-
peito, defesa e promogdo do homem, seu direito primario a vida, sua digni-
dade de pessoa, dotada de uma alma espiritual, de responsabilidade moral.”
O direito a vida do ser humano inocente e a originalidade de sua transmisséo
sdo valores que devem ser preservados. A procriacdo humana é um ato
corpdreo, psiquico e espiritual, que exige uma cooperacao responsavel dos
esposos com o amor fecundo de Deus. O uso da técnica ndo é condenado,
mas sim a separacdo entre a dimensdo biologica fecundativa e a dimensao
espiritual do eu.

O palestrante falou sobre algumas situa¢es sobre as quais a Igreja
Catolica se manifestou, a saber:
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O embrido humano — 0 embrido humano sera uma pessoa adulta. Inter-
ven¢6es no embrido humano que respeitem a vida e a integridade deste ser,
orientadas para a melhoria das condi¢des de satde e sobrevivéncia sdo con-
sideradas licitas. A producéo de embrides humanos como material bioldgico
disponivel é considerada imoral, bem como a obtencéo de embrido humano
sem conexao com a sexualidade. A diagnose pré-natal visando a cura indivi-
dual, respeitando a vida e a integridade do embrido ou feto é vista como
atitude correta, mas torna-se uma questdo problematica quando visa apenas
0 comodismo e o0 bem-estar do casal.

O termo “pré-embrido” é usado para definir o embrido antes do pro-
cesso de organogénese. No entanto, ha uma unidade viva anterior a
organogénese e, desta forma, “pre-embrido” seria um sofisma, um eufemis-
mo para justificar sua manipulagéo.

A fecundacdo artificial — para a Igreja Catolica, filno € um dom de Deus,
ndo um direito. A Igreja considera “imoral toda e qualquer fecundacéo artifi-
cial fora do matriménio.” Segundo o cardeal de Génova, ha trés critérios
para aplicacdo da fecundacéo artificial: respeito do direito a vida do em-
brido, contexto propriamente matrimonial e presenca do ato conjugal.

A clonagem — é considerada uma aberracdo cientifica por, entre outros,
reduzir a concepcao do ser humano aos parametros admissiveis para animais
e vegetais.

Manipulagdo de células estaminais — é considerada licita desde que ndo
provoque risco para a pessoa que cede. “Se o aborto é provocado para tal
fim, além da malicia do aborto, acrescenta-se a maldade do sacrificio de uma
vida humana.”

Dom Jodo encerrou dizendo que “o mapeamento do DNA e sua con-
seqliente leitura nos trardo informacgdes deslumbrantes sobre a sabedoria
divina na ordem da criacéo.”

Archimedes Pedreira Franco, membro da CTNBio como representante
dos orgdos de defesa do consumidor, Superintendente da Procuradoria do
Procon da Bahia, Secretario Executivo do Forum Nacional de Procons.

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um codigo de conduta



240 Sintese do seminério sobre o Cadigo de Etica das Manipulagdes Genéticas

O palestrante iniciou relatando a experiéncia de uma diviséo clara na
sociedade em relacdo as questdes cientificas. Essa divisdo existe devido a
falta de informacdo adequada “e, porque ndo dizer, pela falta de informacéo
ética”. A midia freqlientemente transmite informacd@es distorcidas, de modo
que o consumidor desconhece a realidade em que vive.

A ética € o assunto mais discutido atualmente na sociedade brasileira
e na CTNBIo inicia-se um processo de discussdo. E preciso verificar a quem
o Codigo de Etica da CTNBio vai obrigar, qual sera sua amplitude. O
palestrante citou que dois cientistas italianos clonardo um ser humano. Se na
Italia existir alguma lei que os proiba, eles fardo seu experimento em qual-
quer lugar que ndo lhes sejam defeso. “Néao ha como condenar isso.”

Do ponto de vista do consumidor, € preciso que ele esteja informado
sobre o que esta utilizando, ingerindo, consumindo. Os alimentos transgénicos
sdo contestados, mas ndo os medicamentos derivados de Organismos Gene-
ticamente Modificados. E preciso buscar conhecer tudo o que possa trazer
beneficio para a humanidade. O consumidor quer uma informacao precisa,
clara, objetiva. “O que os 6rgdos de defesa do consumidor do Brasil querem
¢ o cumprimento (...) da lei publicada no Diario Oficial, que representa o
consenso da sociedade brasileira (...) com a devida qualificacdo dos produ-
tos e dos servigos que lhes sdo oferecidos (...) e possiveis riscos a saude e
seguranca.”

Apesar das divergéncias sobre a questdo, “nenhum dirigente deseja
estagnar o progresso”. Deseja-se um futuro melhor, que justifique “o empe-
nho em melhorar a sociedade, do ponto de vista moral e ético, mas também
do ponto de vista social.”

DeBaTE

Thomas Langenbach — Queria fazer apenas dois pequenos comentarios
sobre a questdo da verdade, que é importante ser veiculada. Trabalho com
agrotoxicos e olhando para tras na histdria, vemos que isso comegou a surgir
em 1940 e dai para frente tem uma série de novos fatos que foram percebi-
dos e foram grande surpresa para a ciéncia. Hoje, pelo contréario, proibimos
muitos desses produtos, de alguma forma evitamos utiliza-los. Hoje, com os
agrotoxicos, vive-se o problema de micropoluentes que funcionam e atuam
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em sistemas endocrinos, com a reducédo da fertilidade em animais, inclusive
do homem. H& muitas surpresas e ha um risco que ndo conhecemos. Néao
podemos, mesmo dentro de uma perspectiva de querer chegar préximo a
verdade, absolutizar tanto as informagdes que temos em certo momento.
Precisamos ser um pouco mais modestos e humildes em relacéo a isso.

O segundo ponto, a questdo da seguranca, para mim é muito mais
abrangente. Se olhamos, por exemplo, 0s transgénicos e a soja, que foi mais
discutida, verificamos que, como é um produto de alta tecnologia, foi desen-
volvido por empresas muito avancadas. Elas estdo se apossando de toda
uma producdo de sementes e, com isso, relinem um poder enorme em suas
maos. Sera que esse impacto na sociedade, no sentido dos agricultores, que
véo ter de comprar essas sementes e, possivelmente, com um produtor s0,
como € esse impacto? Na verdade, temos de considerar também os diversos
aspectos dessa questdo de seguranca, que ndo € um aspecto sO da
economicidade na agricultura, mas sim outras questdes de qualidade de vida
e ética, que é fundamental.

Archimedes Pedreira Franco— Gostaria de responder, se é que isso é uma
resposta. E uma situacdo relativa o que se tem hoje como verdade, o que
hoje se tem como seguranc¢a. A seguranca € relativa, mas o que o senhor
talvez ndo percebeu na minha explicacdo € que estou me atendo a lei, ndo ao
Diario Oficial. A seguranca é a que se tem hoje. O Dr. Simpson fez uma
exposicédo e sustentou que nesses 25 anos nenhum caso sobre transgénicos
foi atribuido com efeito negativo. Nesses 25 anos nao existe nenhuma pro-
va, 0 que ndo impede que amanha apareca alguma coisa em sentido contrario.

Joaguim Machado - Fui feito porta-voz de alguns colegas, que ja ndo estéo
mais aqui, mas que representam o Ibama e gostaria de solicitar que Dom
Jodo Bosco se tornasse porta-voz também de outros grupos religiosos, no
seguinte sentido: ha preocupac@es de religides que ndo sdo apenas represen-
tadas por pequenos grupos, mas também religiGes em outras partes do mun-
do predominantes, no sentido de que ndo apenas no que se refere a manipu-
lacdo de humanos ou embriGes humanos, mas também no que se refere a
alimentacdo, possa haver aspectos de biotecnologia de plantas transgénicas,
que acabam ferindo crencas, ferindo dogmas, ferindo percep¢des do mundo. E
um exemplo que sempre vem a CTNBIo é exatamente o da possibilidade bas-
tante real de que, por exemplo, exista um gene de um suino numa planta e que
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0 produto desta planta possa ainda conter um gene de um suino e que crie uma
davida muito grande para o consumidor, se ele estaria de fato consumindo um
alimento que pode representar algo como carne de porco ou ndo. Ha duas
maneiras pelas quais a CTNBIo poderia processar esse tipo de informacéo.
Um, é o tratamento da regulamentacdo, o direito a informacéo. As prateleiras
dos supermercados teriam a informacao que contém um gene oriundo de um
suino. Sé que, 0 que se nota é que a preocupacdo continua e foi isso que me
pediram para transmitir essa pergunta ao senhor, no sentido de que ainda é
possivel que a pessoa acabe consumindo, inadvertidamente e, portanto, talvez
0 Cadigo de Etica devesse refletir isso. Entio, como preservar esse direito, nao
s6 como a informacdo de um produto na prateleira, mas o direito de que a
pessoa nao se sinta violando algo que de fato cré e que é importante como
base na sua vida pessoal e comunitaria.

Dom Jodo Bosco— Penso que esse assunto pode entrar um pouco de precon-
ceito e alias, a questdo ja teria sido respondida nas exposicoes anteriores, quando
0s genes podem existir em varias categorias na natureza, vegetal, animal e
humana. E essas questdes religiosas, algumas delas sdo fruto de preconceito e
ndo tém uma fundamentacdo muito objetiva.

Rodrigo Almeida — Queria perguntar ao Dr. Archimedes. O Idec e 0 Ministé-
rio Publico entraram com uma agao contra as normas de rotulagem que foram
publicadas recentemente, que era o0 anseio da sociedade brasileira e cita, nessa
acao civil publica, algumas coisas interessantes, que o consumidor tem direito
de saber se o0 produto vai trazer algum risco a ele e menciona basicamente que
a protecdo da vida, salde, segurancga contra os riscos provocados por praticas
de fornecimentos de produtos e servigos considerados perigosos ou NOCivos.
Esta no Codigo de Defesa do Consumidor. Porém, esquece-se que 0s produ-
tos da biotecnologia, antes de chegar as prateleiras terdo sido analisados. Acho
que é uma consideracéo que a CTNBIo teria de esclarecer junto ao Ministério
Publico e também ao IDEC, que os produtos ndo chegardo as prateleiras se
tiverem algum tipo de risco. Outra coisa: cita o0 artigo 31, quando fala que o
consumidor tem obrigacéo de saber, entre uma série de coisas, dentre as quais,
aorigem. Quando o Cédigo foi feito em 1990, ndo existia a lei de Biosseguranga
e a origem do Cadigo é geografica e ndo tecnoldgica.

Archimedes Pedreira Franco — Néao respondemos, obviamente, pelo Mi-
nistério Publico, nem pelo IDEC. Os 6rgdos de defesa do consumidor sdo
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orgéos oficiais ou melhor, refiro-me aos 6rgaos oficiais, que ndo sdo enti-
dades civis. Ndo conhego os argumentos que estdo sendo utilizados. O que
posso afirmar é que o artigo 6° do Codigo e o artigo 31 se complementam
e 0 artigo 6° diz respeito aos direitos basicos do consumidor e dentre esses
direitos basicos esta o direito a informacéo. O questionado €é o fato de que
0 decreto estabeleceu um limite para a informacéo, o decreto estabeleceu
como limite 4%. O que o CAadigo preconiza é a informacao objetiva, clara,
precisa, 0S possiveis riscos, a seguranca, etc. Na interpretacédo legitima do
Caodigo, o que o Decreto deveria ter estabelecido era de que, contendo
organismos geneticamente modificados, o rotulo contivesse esta informa-
¢do, independentemente do percentual que fosse contido. Ndo conheco,
realmente. E preciso ver qual é o objeto da contestagio, mas imagino que
tenha sido este o fato.

Sabemos que ha muitas situagdes em que o consumidor ndo estara
devidamente informado, como assinalou Joaquim Machado. Muitas estdo na
prateleira e, independentemente do que esta escrito, 0 consumidor toma ou
ndo conhecimento. SO ha interesse na midia em noticia ruim e na hora tive
vontade de explicar. Porque noticia boa ndo vende, o que vende é noticia
ruim. A informacdo que preconizamos dentro do Codigo é de que seja a
informacdo, ndo sé de rétulo, porque o rétulo é o minimo, mas que a socie-
dade sejam passadas as informacges adequadas pelos meios proprios, sobre-
tudo pela midia.

PALESTRA :
ETICA DAS INOVACOES DIAGNOSTICAS E TERAPIAS
EM GENETICA CLINICA E MOLECULAR

Sérgio Danilo Pena, médico, doutor em Genética Humana, professor titular
do Depto. de Bioquimica e Imunologia da UFMG, foi membro da CTNBIo na
area de Satide Humana, membro titular da Academia Brasileira de Ciéncias e
membro da Comissdo de Etica em Genética Clinica e Molecular do Conselho
Federal de Medicina.

O palestrante iniciou esclarecendo que sua énfase seria em diagnosti-
o, uma vez que este encontra-se a frente da terapéutica.
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Dr. Sérgio Pena salientou que ninguém poderia atuar em diagnostico
genético “sem uma profunda reflex&o ética constante.” Além disso, “ética é
a palavra de ordem” neste inicio de século. Repentinamente, a pesquisa me-
dica se torna uma discussao politica e social ao lidar com a ética da pesquisa
em células tronco, mostrando que “a preocupacéo ética permeia toda a socie-
dade.”

“A Bioética caiu em escrutinio nos Estados Unidos”, sendo condena-
da como profissédo. O autor do artigo publicado no The New York Times e
traduzido pela Folha de Séo Paulo protestou contra segmentos da sociedade
americana que querem a bioética no dominio publico.

A medicina genémica, em especial a parte diagnostica, é diferente da
medicina tradicional “a ponto de merecer preocupacdes éticas especiais”?
Para responder esta questdo, Dr. Pena explicou primeiramente que um ser
vivo existe em dois niveis: um fenotipico e um gendmico. O nivel gendmico
é a formacdo do genoma. O nivel fenotipico resulta da interagdo genoma-
ambiente. Uma crianca, ao nascer, possui um fenétipo que depende do seu
genoma (herdado metade do pai e metade da mée), do ambiente intra-uterino
e, posteriormente do ambiente extra-uterino. “Assim, o fenotipo dos pais
‘molda’ o fenotipo da crianga. O pai da 0o ambiente pds-natal e a mée da o
ambiente pré e pds-natal”. No plano genotipico, estd 0 DNA e ocorrem
mutacdes o tempo inteiro. No fenotipico, encontra-se 0 RNA mensageiro e
as proteinas que estdo sob a a¢do da Selecdo Natural.

A medicina tradicional baseia-se em fenotipos. A pessoa que exibe um
fenotipo doente procura um médico, que pede um teste fenotipico (de urina,
por exemplo), a partir do qual faz um diagndstico, iniciando um tratamento e
modificando o fendtipo de doente para saudavel. Ja a medicina genémica
permite diagndsticos antes que o individuo fique doente. “Uma ‘doenga ge-
nética’ seria aquela em que uma alteracdo gendmica ocorre, na qual, inde-
pendente do ambiente, havera desequilibrio e doenga. Uma ‘doenga ambiental’
(entre aspas: ndo ha doenga puramente ambiental, nem puramente genética;
tudo depende dos dois) seria aquela que um insulto ambiental levard a uma
doenca, independente do genoma. Por exemplo, queimadura”. Ha ainda as
doencas chamadas multifatoriais, que compreendem a maioria das doengas.
Para que uma doenca multifatorial seja desencadeada, é preciso ter algumas
alteragdes gendmicas, genes de predisposicdo e gatilhos ambientais. Neste
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tipo de doenga, ha mutagbes em varios genes e 0s padrdes de heranca séo
irregulares. Ao se utilizar a medicina gendmica no diagndstico de predisposi-
¢ao é preciso prever a possibilidade de intervengdo ambiental. Alguns casos
sdo complicados, como o cancer de mama e o cancer de célon retal heredita-
rio. J& no caso da Doenca de Alzheimer ndo ha a menor possibilidade de
intervencdo ambiental. Que vantagem ha em fazer o diagnostico?

O palestrante falou ainda da importancia da midia e dos cientistas na
alfabetizacdo genética da populacdo. “Precisamos de uma nova geragdo de
jornalistas de ciéncia que podem falar sobre genética de uma maneira correta
e bem informada. Precisamos de melhorar essa capacidade de comunicacgao
de nossos cientistas e medicos”.

Ainda é incerto qual serd o impacto da genética na saide humana, nos
servigos de saude. “Alguns acreditam que mecanismos genéticos e celulares
sdo complexos demais para permitir a predi¢do de doencas comuns no futu-
ro e a visao otimista de que a ciéncia genética vai dar frutos em breve”.

“Ninguém pode prever o futuro, mas temos a obrigacdo, como uma
nacdo, como uma comunidade médica, comunidade cientifica de nos prepa-
rar para este futuro.”

DeBATE

Alessandra Santana — Gostaria de saber como deve se posicionar a ponde-
racdo bioética frente a questdo do diagndstico pré-natal , quando considera-
do que a chave de cromossomopatias ou sindromes mal-formativas graves
nos fetos, por exemplo, ndo permitiriam intervencdo, uma vez que ndo ha
tratamento, nem a permisséo da nossa legislacéo brasileira para o aborto?

Sérgio Pena — E uma preocupacio de todos nos, ndo é diretamente ligada &
genética molecular porque o diagndéstico pré-natal é pré-genética molecular.
Vocé citou especificamente o diagnostico feito com base em citogenética.
Fazemos diagnostico pré-natal desde a década de 70. A decisdo quanto a
moralidade da interrupgéo de gravidez, acho que fica melhor a cargo de cada
casal. Mas essa pergunta levanta uma coisa que hoje de manha ja foi debati-
do: nem tudo que € ético € legal e nem tudo que € legal é ético. Por exemplo,
a interrupcdo de gravidez por anomalia fetal grave e incurdvel como a
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Sindrome de Down é uma coisa que no Brasil nfo é legal. E uma coisa que
medicamente é considerada ética, embora no Brasil o Codigo de Etica Médi-
ca seja muito atrelado a legislacdo. Mas porque ndo € legal no Brasil? Porque
0 Cddigo Penal, no seu artigo 124 se ndo me engano, diz que as Unicas con-
dicOes que se pode interromper uma gravidez sdo morte materna iminente
ou quando a gravidez é produto de um estupro e ndo contempla a possibili-
dade de doenca fetal. Quando Jodo Figueiredo era presidente da Republica e
era 0 Ministro da Justica Ibrahim Abi Ackel, que encaminhou ao Congresso
um projeto de reforma do Codigo penal, que incluia no seu artigo a permis-
sdo de que isso fosse feito. SO que, desde aquela época, varios projetos de
reforma do Cddigo penal, incluindo isso, ja foram apresentados e simples-
mente 0 Congresso ndo vota. E uma situagio na qual continua ndo sendo
permitido pela lei, mas por qué? Porque o Congresso ndo vota as leis com a
agilidade que deveria.

Atualmente, a decisdo mais correta de se fazer quando vocé tem um
feto afetado com Sindrome de Down, vira para o casal e fala: “minha reco-
mendacdo, se vocés querem estar estritamente dentro da lei e da ética, pega
um avido, vai para Miami, interrompe a gravidez e volta.” Basicamente, ndo
véo estar cometendo crime em lugar nenhum e vao estar perfeitamente den-
tro da lei e da ética. Posso dizer que a maior parte dos casais ndo utiliza esse
conselho e toma outras medidas, o que é muito infeliz que sejam for¢ados a
fazer isso na ilegalidade dentro do Brasil.

MESA REDONDA
CODIGO DE ETICA E MANIPULACAO GENETICA:
ALCANCE E INTERFACE COM REGULAMENTACOES CORRELATAS

Coordenador: Mario Toscano de Brito Filho

Maria Celeste C. Leite Santos, membro da Sociedade Internacional de
Bioética, presidente do Instituto de Pesquisa em Teoria Geral de Direito e
Biodireito, professora associada, livre docente em Direito Penal da Faculda-
de de Direito da USP, professora doutora em Filosofia do Direito, Bioética e
Direito da PUC-SP e membro fundador da Comissdo Especial de Bioética e
Biodireito da OAB/SP. Esta lancando o livro “Biodireito, Ciéncia e Vida”.
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A palestrante iniciou esclarecendo que é filsofa e jurista e que se
beneficiaria de n&o ser bioeticista, nem geneticista. Primeiramente, explicou
que para os juristas, o direito € um mecanismo de controle, um conjunto de
normas. E o objetivo do seminério é propor a elaboracdo de um Codigo de
Etica de Manipulagbes Genéticas. O CAdigo traz exatamente “um conjunto
de normas estabelecidas por lei. Caracteriza-se pela figuracdo unitaria de um
ramo do direito” e a competéncia deste CAdigo é da CTNBIo. Se esta pro-
posta for aprovada, vigorara em territorio nacional. Trata-se de uma legisla-
¢do com conotagdes amplas, que envolve todas as pessoas que pretendem
fazer uso de técnicas de manipulacdo genética.

Dra. Maria Celeste explicou que o primeiro sentido juridico de mani-
pulacdo genética, que seria aquela feita atraves de técnicas de transferéncia
de segmento especifico de DNA. A manipulacdo de gametas e embriGes,
nem sempre dirigida a modificacdo do patriménio genético, seria 0 segundo
sentido (amplo), que envolveria uma manipulacdo germinal e obstétrica, na
qual estariam incluidos anéalises de genes na consulta genética de diagnosti-
cos pré-implantatorios, pré ou pds-natais.

“A nova genética nos leva a crer que todos 0s seres vivos, incluindo o
homem”, fazem parte da mesma biosfera e tém um destino comum. Porém,
a liberdade de investigacdo ndo é absoluta, tem como limite o bem da huma-
nidade, ja que “a responsabilidade do homem e da ciéncia constituem uma
exigéncia ética fundamental”.

“Para que a existéncia terrena se perpetue para um novo homem que
se pretende € preciso transformar primeiramente seu habitat e a palavraEthos
significa lugar de morada”. Dra. Celeste distinguiu os termos informacéo
genética e saber genético: informacdo genética é aquela constituida pelos
genes, que opera em escala molecular; saber genético é “um conjunto de
representac6es simbolicas cientificas e técnicas que dao acesso a informa-
¢do genética e permitem sua apreensao”.

A Constituicdo Federal garante liberdade cientifica e as normas sdo
estabelecidas conforme uma escala hierarquica a partir da Constituigdo Fe-
deral até o Codigo de Etica das Manipulacdes Genéticas, como documento
juridico. Conforme o uso destas normas, pode ocorrer discriminagao de pes-
soas devido a seu patriménio genético.
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Dra. Maria Celeste lembrou ainda a questéo da eugenia, lembrando
dois fatores a serem considerados: “o problema da identidade genética
germinal do ser humano, que representa uma enorme violagdo da ordem
publica” e o problema de que as provas genéticas podem afetar o DNA, ndo
modificando-o, mas poder-se-ia adquirir informagdes sobre um individuo ou
grupo e é preciso pensar no direito daqueles que ndo nasceram.

A palestrante chamou atenc¢do para brechas na legislacdo que acabam
por possibilitar o patenteamento do ser humano, proibido por lei. E preciso
refletir a questdo bioética quanto ao projeto genoma e a terapia génica, pois
tratam-se de bens de interesse publico. As lacunas legais permitem que a
ciéncia faca tudo, sendo necessario estabelecer limites que deverdo ser im-
postos no estatuto do homem.

Ao terminar, Dra. Maria Celeste mencionou 0s gregos: “o abuso nédo
pode eliminar o uso”. “A possibilidade de um uso eticamente inaceitavel de
uma técnica fruto do saber humano ndo pode eliminar o seu uso se é benéfi-
ca para 0os demais membros dessa sociedade. O que procede é ser estrito
regulamento no marco do bem comum e esse marco é a lei.”

Adriana Diaféria, doutoranda em Direito das Rela¢des Sociais pela PUC-
SP, mestra em Direito das Relacdes Sociais pela PUC-SP, especialista em
Direito Ambiental (Faculdade de Satde Publica da USP), professora de Di-
reito Ambiental na PUC-SP, advogada e autora do livro “A clonagem Huma-
na. Aspectos juridicos e Bioéticos”.

Inicialmente, a palestrante esclareceu que seu enfoque seria sobre o
contexto histérico da evolugdo dos direitos.

O direito romano era baseado em relagdes de poder, visando regula-
mentar relacdes sociais. Estas, por sua vez, séo movimentadas por interesses
de toda ordem. Naquela época, no comego do direito, o direito tinha uma
concepcao de estado.

Posteriormente, na Idade Média, com a ascensdo do Cristianismo a

Igreja tomou a forca do direito e este se concentrava ou nas médos do rei ou
da Igreja. Até entdo, os direitos das pessoas ndo eram reconhecidos.
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“Foi a partir da Revolucdo Francesa que os interesses da pessoa hu-
mana, ou seja, a preservacao das liberdades fundamentais da pessoa huma-
na, comegaram a ter um reconhecimento”. Este periodo é visto como a pri-
meira grande relagdo de direitos, conhecida como “direitos de liberdade”.

Com a Revolucdo Industrial, surgiram os “direitos de igualdade”, de-
correntes das relagdes comerciais, pelas quais estabeleceu-se uma nova clas-
se social, a burguesia, que comecou a pleitear direitos trabalhistas. Esta € a
segunda grande relacdo de direitos.

A terceira grande relacdo de direitos surgiu a partir da década de 70 e
é conhecida como “direitos de fraternidade” ou “direitos de solidariedade”.
Nesta relagdo, os interesses dizem respeito a praticamente toda a humanida-
de e, a partir de entdo, surgem as primeiras dificuldades de se estabelecer
regras. Essas dificuldades sdo decorrentes da impossibilidade de avaliar as
dimensdes daquele interesse. Foi o que ocorreu com o Direito Ambiental:
“acBes foram tomadas inconscientemente ou talvez porque, voltadas para um
desenvolvimento econdmico desenfreado, acabaram refletindo conseqién-
cias para toda a humanidade. Nesse contexto hoje, a manipulacdo genética e
a preservacdo do patriménio genético estariam se inserindo nessa nova cate-
goria do direito”, que seriam os “direitos de solidariedade. Um ponto impor-
tante é a dificuldade de se definir o que sédo beneficios e maleficios dessa
atividade, uma vez que os resultados ainda n&o estéo claros o suficiente para
se estabelecer um critério legal. Por isso, é preciso “fazer uma remissdo com
0s principios basicos da pessoa humana”.

A Constituicdo Brasileira enuncia o principio da dignidade humana e o
artigo 225 menciona a protecéo do patriménio genético do pais. E possivel
ainda definir patriménio genético do pais como o patriménio genético das
pessoas que nele residem. O Brasil ja comegou a estruturar normas relativas
a técnica do DNA recombinante e, diante de tantas possibilidades ofereci-
das por esta técnica, € dificil estabelecer um critério legal para a regulamen-
tacdo dessa prética.

A regulamentacdo de OGMs no pais trouxe repercussdes sociais e 0
estabelecimento de critérios éticos, requer uma participacdo democratica com
envolvimento de diversos segmentos da sociedade. Um debate democratico
é fundamental para estabelecer primeiramente um contexto ético e, posterior-
mente, facilitar a regulamentacdo atraves de normas legais.
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Antonia Paula Marques de Faria, médica, mestre e doutora em Genética
Médica e Antropoldgica na UNICAMP, especialista em Genética Clinica,
professora do Departamento de Genética Médica e responsavel pelo servico
de Genética Clinica da Faculdade de Medicina da Unicamp, presidente da
Sociedade Brasileira de Genética Clinica, membro da Comisséo de Genética
Clinica e Molecular do Conselho Federal de Medicina.

Em sua palestra, Dra. Antonia falou sobre a Comissdo de Genética
Clinica e Molecular do Conselho Federal de Medicina, e ainda sobre os desa-
fios da genética na comunidade médica e no pais, frente aos avangos
tecnoldgicos na area.

A genética oferece a comunidade geral novos conhecimentos e técni-
cas, e essa propria comunidade, incluindo os detentores do conhecimento
médico e bioldgico, é que deveria decidir quanto a utilizacdo apropriada des-
se saber. A sociedade ideal seria aquela capaz de se organizar em diversos
segmentos, agindo de forma colaborativa e, caso possivel, seguindo regula-
mentacdo semelhante nos diversos paises, resguardadas as diferencas cultu-
rais, socio-econdmicas, etc. O governo, eleito por essa sociedade, seria res-
ponsavel pelo financiamento dos projetos; as empresas desenvolveriam seus
produtos atendendo as necessidades da comunidade geral.

O Conselho Federal de Medicina considera que no interesse da socie-
dade seria fundamental que a mesma fosse devidamente esclarecida sobre o
assunto, que deve ser balizado por normas reguladoras sugeridas por organi-
zacdes cientificas e (ou) instituicGes de classe. “Além disso, € importante
uma interacdo entre os diversos segmentos” da sociedade por meio de, por
exemplo, comiss@es inter, multi e transdisciplinares, uma vez que o objetivo
final € o bem-estar da populagdo de um modo geral.

A Comisséo de Genética Clinica e Molecular do Conselho Federal de
Medicina foi criada recentemente e “uma das iniciativas foi a colaboracéo
com a CTNBiIo, pela andlise dos temas voltados para a satde humana na
elaboragdo do Codigo de Etica de Manipulagbes Genéticas.”

A prética da Medicina, frente aos novos conhecimentos gerados pela
tecnologia genética, precisa ser reavaliada. Vamos deixar de pensar genetica-
mente a saude de alguns, para pensar geneticamente para a salide de muitos,
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e com perspectivas de atuar melhor ndo apenas na terapéutica, mas de forma
preventiva e preditiva. E preciso rever desde a atencio primaria, sendo ne-
cessario educar os médicos em geral no sentido de reconhecer a natureza
genética das afeccBes com que lidam. Além disso, alguns procedimentos es-
pecificos da Genética Médica precisam ser revistos. O aconselhamento ge-
nético, por exemplo, vem sendo realizado no pais ha muito tempo, mas ndo
ha regulamentagio, nem cursos especificos nessa area. E feito, muitas vezes,
de maneira ndo muito adequada, nem ética. Os testes preditivos ou pré-
sintomaticos também ndo possuem regulamentacdo e, em diversas ocasides,
ndo ha qualquer orientacéo pré ou pds-teste, o que pode ter um efeito catas-
trofico em varias familias. As atividades de muitos laboratérios de genética
sdo desconhecidas do Conselho Federal de Medicina e da Conep. “Progra-
mas como triagem neonatal populacional, deteccdo de suscetibilidade gene-
ticamente determinada para doencas comuns, sdo temas que merecem ana-
lise cuidadosa, pelo envolvimento de fatores como salde ocupacional, pla-
nos e seguros de salde, risco de discriminacéo e estigmatizacéo, etc..”

Hé& uma preocupagdo com 0s servicos de genética médica oferecidos a
populacdo. A demanda reprimida é muito grande, a populagdo ndo tem aces-
so eqUitativo a esses servi¢os que, em sua maioria, ndo estdo inseridos no
Sistema Unico de Satide. Além disso, o Conselho Federal de Medicina preo-
cupa-se com temas como metodos de identificagdo humana, acesso e uso do
genoma humano, criacédo de banco de células e DNA, terapia génica, mani-
pulacéo e utilizacdo de células-tronco, clonagem terapéutica e utilizacdo de
produtos médicos derivados de plantas e animais transgénicos.

Dra. Antonia encerrou sua fala, dizendo: “sinto que os caminhos na
nossa comissdo do Conselho Federal de Medicina devem ser semelhantes
aos da CTNBIo e acho que todos nossos esfor¢os tém que convergir para
que tenhamos condicdes de oferecer a nossa populacdo essa tecnologia de
uma maneira ética e responsavel.”

Ricardo Ribeiro dos Santos, professor titular de Imunologia aposentado
da Faculdade de Medicina da USP de Ribeirdo Preto, atual pesquisador titu-
lar da Fiocruz (BA), coordenador do Biotério de camundongos transgénicos
e coordenador do Laboratorio de Imunofarmacologia e Bioengenharia Ex-
perimental.
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O palestrante iniciou sua fala apresentando o objetivo de sua palestra:
mostrar o estado da arte do que €é feito no Brasil em relagdo a pesquisa e
manipulacdo genética na area da salde, principalmente uso de células tron-
CO e animais transgénicos.

“Tudo a respeito de célula tronco comecou em 98.” A célula tronco
priméria (célula ovo) é totipotente, indiferenciada, capaz desse proliferar, se
auto-regenerar e produzir células diferenciadas funcionais. Pode ainda originar
um novo ser vivo, se colocada num Gtero, no caso dos mamiferos; se colocada
em outros tecidos, é capaz de regenera-los apds uma injdria ou doenca qual-
quer. Uma metodologia comum do uso dessas células tronco implica no uso do
extrato de embrides em paises onde o aborto é permitido. Este método é utili-
zado no tratamento do Mal de Parkinson. Essas células sdo toleradas pelo
sistema nervoso e se diferenciam em neurdnios funcionais. Uma das utilidades
mais importantes dessas células é no tratamento de doengas que envolvem
transplante de medula 6ssea. O sangue do cordao umbilical de recém-nascidos
é rico em células tronco que sdo capazes de originar tecido hematopoético. No
entanto, é preciso ainda compreender os mecanismos e fatores que influenci-
am nessa diferenciacdo. Num futuro proximo, os bancos de células de cordéo
umbilical poderdo ser comercializados para terapia génica.

Em relacdo aos animais transgénicos: qual beneficio nos trazem? As
bases genéticas de doencgas humanas séo obtidas através de estudos utilizan-
do esses animais como modelo. Para se obter um animal transgénico, coleta-
se 0 embrido na fase em que os dois pré-nucleos ainda ndo se fundiram,
injeta-se 0 DNA de interesse e alguns animais da prole vdo expressar a con-
dicdo genética que foi introduzida.

Células totipotentes in vitro mantém a potencialidade de, quando colo-
cadas no utero, gerarem um organismo completo. Essa é a base da clonagem:
quando se utiliza células totipotentes, retira seu nucleo e coloca um nuicleo
maduro de um individuo. O problema da clonagem é a geracdo de animais
defeituosos e mudangas na cronobiologia. “A Dolly tem uma idade fisica que
¢ 0 dobro da mée, tem um envelhecimento precoce muito maior em funcéo
dela ter recebido um nucleo de célula adulta. O contrario também é verda-
deiro. Se fizermos o tratamento de um animal velho com células tronco de
um animal jovem, ele rejuvenesce. Ha os dois lados da medalha com células
tronco: rejuvenesce e a atividade de um camundongo de um ano e meio,
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recebendo célula tronco de um animal recém-nascido, passa a ser de um
animal de trés meses, inclusive a sexual.”

A terapia com células tronco substituird os transplantes. Criam-se di-
ferentes perspectivas e, havendo fronteiras para uma nova terapia, ha tam-
bém uma série de problemas éticos a serem discutidos.

Genaro Paiva, doutor em Biologia Molecular pela University of California,
Pesquisador do Centro Nacional de Pesquisa e Recursos Genéticos e
Biotecnologia da Embrapa.

O palestrante iniciou sua fala esclarecendo que um Codigo de Etica
em ManipulacGes Genéticas poderia ser ampliado a varios cenarios e ndo
apenas ser restrito a espécie humana. “Em Gltima instancia, me parece que é
objeto de debate o ser humano na fronteira do conhecimento, enquanto agente
da transformacéo ou entdo como elemento potencialmente beneficiado pela
transformacdo ou eventualmente preocupado com suas decorréncias.”

Partindo desse debate, o palestrante chamou a atencdo para alguns
pontos. Primeiramente, um documento de ética so é possivel a partir do
preceito da responsabilidade. “Reza nas cartas das Nac¢des Unidas que todo
ser humano tem direito aos avancos cientificos, que € uma perspectiva dis-
tinta e que o estado € responsavel pela aplicacdo dos avangos cientificos e
sua disponibilizacdo em beneficio dos individuos da sociedade. (...) Assim, 0
desafio central, em ultima instancia, € como regular sem inibir as responsabi-
lidades daqueles que a sociedade define mediante alocacdo de recursos pu-
blicos, como os responsaveis por gerar a informacéo cientifica que pode
trazer solugdes para 0s avangos.”

Por outro lado, hd a necessidade de mecanismos punitivos e todos
sabemos que uma das dificuldades enfrentadas pela CTNBIo € a falta de
mecanismos punitivos objetivos. O cidaddo tem a responsabilidade de gerar
conhecimento e o desafio futuro é ter ou ndo limite cientifico. Em plantas, é
possivel fazer manipula¢@es ainda ndo permitidas em seres humanos, devi-
do aum limite ético, do que seria aceitavel ou ndo fazer com um ser humano.

“Ha dois cenarios no tratamento ético no mundo moderno. Um é o de
natureza numa sociedade baseada num direito jurisprudente como é o norte
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americano. Basicamente, estabelece que nenhum Cadigo é criado. A cada
avango cientifico sdo constituidos comités de ética especificos e técnicos
que deverdo estabelecer o limite aceitavel. Existem cenarios como a opg¢ao
européia, em que Codigos de ética sdo estabelecidos. Aqui ja é a estrutura do
direito romano. Cria-se um arcabouco legal pretendendo evitar que eventu-
ais excessos sejam cometidos.”

O palestrante chamou a atencéo para a velocidade com que tém ocor-
rido os avangos cientificos na area da genética. Para Dr. Paiva, “a possibili-
dade de se ouvir o canto de um passaro mediante selecédo de genes antes do
passaro sequer existir, ndo é algo para o futuro, € algo imediato (...)”. Ele
sugeriu que a CTNBIo, ao elaborar o Codigo de Etica das Manipulagdes
Genéticas, trabalhe nos limites do mandato legal emanado do Congresso
Nacional. “O desafio central €: a ética se manifesta apenas quando optamos
pela manipulacdo direta, seja pelas duas modalidades de terapia génica ou
queremos regulamentar enquanto na a¢do a questdo de acesso a informacao
genética de cada individuo? Que poder a tipagem molecular nos traz?
Tipagem molecular ndo é manipulacdo genética. (...) O desafio central, ao
que me parece, seria aquele equilibrio fascinante entre a regra que estabelece
que somos todos iguais perante a lei e, se posso usar a informacao genética
para discriminar, fraturo um conceito basico do mundo civilizado, que nin-
guém é pré-julgado sob nenhuma circunstancia.” Desta forma, é fundamen-
tal controlar o acesso a informacao genética.

Por outro lado, ha vantagens em se fazer a tipagem molecular. As poli-
ticas previdenciarias poderiam ter uma alocacgdo de recursos publicos mais
eficiente, a partir do conhecimento da colegdo de genes que define a popula-
¢éo. “O grande desafio € assegurar que um individuo € Unico nas suas carac-
teristicas genéticas (...) e que cada cidad&@o tenha sua genética preservada no
que tange ao acesso a informagao.”

O palestrante encerrou sua fala dizendo que a questéo central para a
elaboracdo de um Cddigo de Etica é o conceito da responsabilidade.

Corina Bontempo, médica pediatra, sanitarista com especializacdo em sau-
de publica e Secretéaria Executiva da Comissdo Nacional de Etica em Pes-
quisa (Conep) do Conselho Nacional de Saude.
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A palestrante iniciou sua palestra, dizendo que seu objetivo era mos-
trar a estrutura do sistema de acompanhamento de ética em pesquisa no
pais, no sentido de construir uma parceria da Conep com a CTNBiIo.

Uma norma de 1988 determinava a existéncia de Comités de Etica em
Pesquisa e em 1995 verificou-se a inexisténcia desses comités. Essa norma
era falha e ndo delegava uma estrutura que capacitasse a implantacdo desses
comités e o desenvolvimento do conhecimento. Assim, surgiu a Resolu¢édo
196/96, que estabelece diretrizes para a realizacéo de pesquisas envolvendo
seres humanos. Para sua elaboracdo, foi formado um grupo multi e
interdisciplinar, com participacdo de pessoas da area de pesquisa e de salde,
do direito, representacdo de minorias da sociedade, area teoldgica e ciéncias
sociais. Essa norma procura esclarecer a questdo da pesquisa em seres hu-
manos e, portanto, deve ser aplicada em vérias areas do conhecimento. “Ela
coloca as exigéncias éticas cientificas fundamentais para a garantia dos direi-
tos dos sujeitos da pesquisa.”

A resolugdo 196/96 traz uma série de diretrizes. Entre elas, o consen-
timento livre, esclarecido, além de uma base forte quanto a riscos e benefici-
os. “Ela cria Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) nas institui¢des, deter-
mina como devem ser e cria uma Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep), para acompanhar e coordenar esse processo. Estabelece um fluxo
de acompanhamento dos projetos e define atribui¢cbes desses comités e esta-
belece o papel da Conep.” Além disso, tem “a missdo de garantir e resguardar
a integridade, direitos, liberdades fundamentais dos voluntarios participan-
tes da pesquisa, protegendo-os de possiveis danos e assegurando a socieda-
de que a pesquisa estara sendo feita de forma eticamente correta e que 0
interesse e 0 bem-estar do ser humano prevaleca sobre o interesse da socie-
dade e da ciéncia.” Um ponto importante é que “a norma prevé que um
projeto deve ser adequado aos principios cientificos que o justifique. E ana-
lisado do ponto de vista técnico (...) e tem de estar fundamentado em expe-
rimentacéo prévia, realizada em laboratério, em animais e em fatos cientifi-
cos que apontem para um possivel beneficio. (...) Tem de ser realizada so-
mente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser obtido
por outro meio.”

O sistema se estruturou e hoje ha cerca de 310 CEPs funcionando nas
principais instituicGes de pesquisa do pais. Esses comités devem ter em sua
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composicdo profissionais da area de salde, assistentes sociais, cientistas so-
ciais, advogados, juristas, fildsofos, te6logos, educadores, além de uma pes-
soa leiga, representante dos usuarios. Estima-se que nesses comités estejam
tramitando em torno de 10 mil projetos de pesquisa, enquanto que ao Conep
foram apresentados até o presente, mil projetos. Destes projetos, a area de
genética humana tem crescido bastante, sendo que a maioria dos projetos
envolve usos de testes preditivos e procura de polimorfismos em determina-
das populagoes.

Outra questdo importante levantada pela Conep é o patrimdnio das
populacdes indigenas, que sdo populacdes vulneraveis que necessitam de
uma proposta que assegure seus direitos ou mesmo que as proteja nessa
vulnerabilidade.

A Conep contribuiu ainda com normas especificas. A resolucéo 251,
que contempla a area dos novos farmacos, surgiu como questao prioritaria
uma vez que uma norma da Secretaria de Vigilancia Sanitéria estabelecia
que projetos dessa area deveriam passar pela aprovacdo de um comité. A
resolucdo 292 trata da cooperacdo estrangeira. A norma contém pontos im-
portantes, tais como comprovar a participagdo brasileira e identificar os pes-
quisadores de instituicdes nacionais co-responsaveis. A resolucdo 303 trata
da reproducdo humana, sendo que algumas areas de interesse especial ficam
a cargo da Conep. Essas areas seriam da anticoncepcdo, manipulacédo de
embrides, fetos e reproducdo assistida.

A palestrante encerrou sua participacéo, dizendo que “nosso interesse
é que continuemos crescendo, sendo foco, sendo alvo de grandes parcerias e
interesses para a humanidade como um todo. Mas que realmente sejam por
mérito de toda a sociedade, especialmente da comunidade cientifica que
pode contribuir tanto com seu trabalho especifico quanto com uma partici-
pacdo social maior que valide e aceite seu trabalho como um trabalho de
engrandecimento da humanidade.”

Gonzalo Veccina Neto, coordenador da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Dr. Gonzalo iniciou sua fala dizendo que “a Vigilancia Sanitéaria tem
grande parte da responsabilidade em utilizar os produtos que saem da CTNBIo,
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uma vez que a responsabilidade da Vigilancia Sanitaria é garantir a seguranca
dos produtos que séo consumidos pela populacéo. (...) A partir da promulga-
¢éo da lei que cria a CTNBIo, a Vigilancia Sanitaria passa a ter uma posi¢do
muito tranquila em relacdo a qualquer tipo de manipulacdo genética.”

A Vigilancia Sanitaria é executora das deliberac6es da CTNBIo e isto
trouxe alguns conflitos e desconfortos, como foi o caso da soja transgénica.
Este é um exemplo de quanta ignorancia aflorou nessa discussdo. E isso traz
consequéncias para o 6rgéo regulador da vigilancia sanitaria. Partindo desse
principio, Dr. Gonzalo explicou que o modelo brasileiro de uma comissao
interdisciplinar como a CTNBIo é adequado, porém é preciso ainda “criar
uma metodologia que a CTNBIo represente a sociedade no que diz respeito
as decisdes que ela é responsavel e que deve tomar.”

Atualmente ha muitos produtos engenheirados fartamente usados pela
populagdo, como é o caso de varias vacinas engenheiradas que sao utilizadas
por 100% da populacéo.

Ao encerrar sua fala, o palestrante disse que o funcionamento adequa-
do da CTNBIo é fundamental para a Vigilancia Sanitaria, uma vez que ela
tem necessidade de utilizar os resultados da CTNBio para sua a¢éo de garan-
tir a seguranca sanitaria no consumo de produtos pela populacéo.

DEeBATE

Mario Toscano— Em primeiro lugar, essa idéia de se trabalhar o Codigo de
Etica de Manipulagio Genética vem sendo discutida no &mbito da CTNBio
ha muito tempo, praticamente desde a primeira gestdo da presidéncia da
CTNBIo. Posso fazer um resgate historico disso, porque sou membro da
CTNBio desde margo de 1997. Na primeira fase da minha participacéo, era
como representante do Ministério da Educacdo. Depois, terminou meu man-
dato e fui reintegrado a CTNBio como membro da comunidade cientifica a
partir do ano passado. Desde a minha primeira participacdo, vinhamos dis-
cutindo a forma de conduzir esse trabalho de elaboragéo do Cédigo de Etica
das Manipulagdes Genéticas, que é uma atribuicéo legal da CTNBio. Temos
uma comissao, que pela prépria definigdo legal, vocés podem ver muito bem
na lei 8.974/95 com o decreto 1752 e na medida proviséria 2.137/2000,
definem claramente a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca, como
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uma comissao técnica. E uma comissdo que tem atribuicdo de avaliar condi-
¢Oes de risco de Biosseguranga em todos os projetos de engenharia genética
que sdo a ela apresentados e quero dizer aos senhores que, como tenho uma
histéria dentro da CTNBIo, tenho visto exemplos, como o que foi citado
aqui o do Prof. Ernesto Patterniani, que foram pessoas que se dedicaram
durante todo esse tempo na comissdo com a competéncia que € reconhecida
ndo s6 em d&mbito nacional, mas &mbito internacional e que este é um exem-
plo que se repete nos varios membros que compdem a Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca. O trabalho da comisséo é um trabalho de exce-
Iéncia do ponto de vista técnico. O que temos observado e em parte vou
concordar com o Dr. Gonzalo Veccina e em parte vou discordar frontalmen-
te, a comissdo tem trabalhado sim, de uma forma muito adequada na avali-
acdo de risco de Biossegurancga. N&o ¢é atribuicdo da CTNBIo trabalhar en-
quanto uma grande instancia colegiada, que até poderia ter sido se a legisla-
¢éo nos tivesse designado dessa forma, com representacdo de toda socieda-
de, apesar de termos a representacao da satde do trabalhador, do consumi-
dor, das empresas de tecnologia, de uma certa forma o préprio governo esta
representado em minoria dentro da CTNBiIo.

Do ponto de vista tecnico, a minha consideracao é que esse trabalho e
feito de uma forma bastante adequada dentro do ambito legal da CTNBIo.
Talvez a CTNBIo pudesse participar de uma discussdo mais ampla dos as-
pectos sécioecondmicos, aspectos em que a sociedade pudesse participar
mais ativamente e que se pudesse ter entdo essa discussdo de uma forma
mais ampla.

A CTNBio jamais ficou parada e poderia ter feito esse Codigo de Eti-
ca das Manipulacbes Geneticas de uma forma que a atribuicao legal Ihe per-
mite. Ter feito este Codigo estritamente no ambito da CTNBIo: a Plenéria
ter se reunido, ter elaborado um texto, ter apresentado esse texto, seria apre-
sentado no Diario Oficial e teria a forca de lei. A CTNBIo entendeu que ndo
€ 0 momento de se ter um encaminhamento dessa forma e que o adequado
no momento atual, até mesmo no sentido e vou concordar com o Dr. Gonzalo,
no sentido de buscar uma maneira, uma forma de se ter uma participacao
mais efetiva da sociedade, no sentido de escutar a sociedade, ndo s6 no
ambito desse seminario, porque este aqui € apenas 0 primeiro passo da ela-
boracio deste Codigo de Etica em Manipulacio Genética, mas vamos levar
isso a todas as sociedades cientificas relacionadas a area, vamos levar essa
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questdo as instancias de pesquisa, religiosas, ONGs, no sentido de trazer
essas contribuicbes para que possamos elaborar um pré-texto, que seria co-
locado a disposicdo da sociedade numa audiéncia publica e no propriosite da
CTNBiIo.

Com relacdo ao proprio termo Cédigo de Etica das Manipulacdes
Genéticas, é este 0 termo que esté colocado na lei e ndo podemos fugir dele,
mas podemos buscar 0 entendimento que se tem na atualidade, de algo que
seja um texto bastante dindmico, que jamais venha a engessar a ciéncia bra-
sileira e que possa traduzir os anseios da sociedade. E esse justamente o
grande trabalho que queremos, desejamos e que estamos buscando fazer
dentro do &mbito da CTNBiIo. E assim que queremos trabalhar, porque tal-
vez possamos buscar corrigir, de uma certa forma, inclusive algo que néo
seria atribuicdo nossa, mas estamos buscando nesse caminho, trazer a socie-
dade brasileira a interagir no dia-a-dia conosco nessas questdes éticas que
sdo colocadas pela incorporacdo das novas tecnologias, no caso especifico
da CTNBIo, pela incorporagdo dos avangos da engenharia genética.

E assim que pretendemos trabalhar, é assim que a CTNBio sempre
pretendeu trabalhar e se angustiou muito porque ndo tinha espaco. O espaco
era estritamente técnico, pela préopria definicdo legal e que talvez agora se
vislumbre uma forma de termos essa interacdo maior e esse entendimento.
Quero dizer, Dr. Gonzalo, que de fato observamos o empenho do Dr. Esper
Cavalheiro, mas esse entendimento j& consegui perceber na administragao e
gestdo da Dra. Leila Oda e ainda na propria gestdo do Dr. Luis Antonio
Barreto de Castro. Isso € uma coisa muito antiga, ainda ndo tinhamos encon-
trado qual seria 0 caminho e a plenaria entendeu que talvez com essa atribui-
céo legal de elaborar este Codigo, possamos encontrar uma forma de fazer
essa integracdo. Eu me penitencio por ter tomado todo esse tempo, dessa
nossa primeira discussdo e abriria entdo o debate. Dra. Maria Celeste, Dr.
Silvio Valle e Dr. Sérgio Pena.

Maria Celeste Emerik — Nesses Ultimos anos temos implementado uma
politica de propriedade intelectual e transferéncia de tecnologia e participa-
do da elaboragdo e implementagdo de politicas publicas no Brasil nessas
areas da Biotecnologia. Eu teria uma série de perguntas e comentarios a
fazer a praticamente todos os palestrantes do dia, mas no momento vou me
limitar a comentar o estado da arte dessa discussdo na Fiocruz desde 94, 95
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e atualmente a estratégia do proprio Ministério da Saude, além da discussdo
do Conselho Nacional de Salde através da Conep. A Fiocruz aqueceu esse
debate, discutindo na época o projeto de lei do Senador Marco Maciel, que
veio gerar essa Lei de Biosseguranca em 95. No final de 94, o projeto de lei
da Senadora Marina Silva, que propunha regulamentar o acesso ao uso dos
recursos genéticos no Brasil, esse projeto trazia em algum artigo a exclusao
da regulamentagéo, que entdo chamava-se recursos genéticos humanos e atra-
Vés desse projeto, de outros substitutivos e outros projetos que entraram no
Congresso Nacional, essa exclusdo era feita de forma bastante complexa do
nosso ponto de vista, de uma instituicdo vinculada ao Ministério da Saude,
sempre excluia, mas trazia ressalvas ao poder publico, que entendiamos, bas-
tante complicadas de serem exercidas, sem que tivesse alguma regulamenta-
¢do que tivesse alguma forca no seu cumprimento.

Portanto, a Fiocruz, a partir de 96, realizou duas oficinas que geraram
duas publica¢des e conseguiu com isso estabelecer uma rede de pensadores,
pesquisadores, pessoas do legislativo, executivo e diversas instituicdes de
pesquisa e ONGs desse pais. Entdo, estamos com bastante responsabilidade
na participacdo desse debate e queriamos explicitar essa estratégia e
colocarmo-nos a disposicéo para somar esses esforcos que a CTNBio vem
fazendo. Essa discussao gerou duas estratégias. Um projeto institucional que
estamos, no momento, negociando com varias agéncias, que é um instituto
virtual de estudos técnicos, éticos e juridicos de acesso e uso do genoma
humano, compondo essa rede de pessoas e a maior parte delas esta nessa
sala. E outra estratégia é o proprio entendimento dos atores do Ministério da
Saude, na sua responsabilidade quanto a conducdo deste tema. Nosso Mi-
nistro montou uma portaria com uma comissao de trabalho, que foi implan-
tada no dia 1° de agosto deste ano, que vem estudar uma série de questdes
relacionadas ao acesso e uso do genoma humano e uma das primeiras tarefas
que todos os dérgdos vinculados ao Ministério da Salde tem é exatamente
fazer o exercicio daquilo que hoje executamos para tentar estabelecer uma
série de prioridades de temas vinculados ao acesso e uso do genoma huma-
no, que estamos hoje com a mao na massa no pais sem uma devida
normatizacéo, uma devida organizacao, eram esses comentarios que gostaria
de fazer para colocar a Fiocruz essa parte. Além da Conep no Ministério da
Saude para somar esses esforcos que sdo o que entendemos extremamente
complexos, o processo de elaboracdo de qualquer regulamentacdo muito mais
nessas areas que estamos tratando. Obrigada.
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Silvio Valle — Minha observacdo é com relacdo ao conteddo da lei de
Biosseguranca, é especifica de uma técnica. Genaro abordou muito bem a
questdo da importancia da CTNBio estabelecer um Codigo de Etica das
Manipulagdes Genéticas vegetais. Tem toda a area de ética ambiental que
temos de trazer para essa discussao, que nao veio por alguma falta de espaco,
a questdo da ética e do bem-estar animal e a importancia da CTNBIio nessa
discussdo é que ela vai além da pesquisa. A CTNBio também tem de ter um
Codigo de Etica em Manipulacio Genética para uso comercial da
biotecnologia, porque é uma das atividades da CTNBIo toda &rea de mani-
pulacdo genética e nesse ponto, amanhd vamos ter os grupos de trabalho.
Minha opinido pessoal é que a CTNBIo deveria ficar na questdo da engenha-
ria genética. Tivemos uma série de exemplos. O evento hoje foi muito rico
na area de salde humana, de células tronco, manipulacéo de celulas tronco.
Podemos entrar na area de reproducéo assistida, por exemplo. Temos legisla-
¢do no Congresso tramitando nessa area. Gostaria que Genaro e Adriana
que colocaram essa questdo da CTNBio ficar num Codigo de Etica em Ma-
nipulacdo Genética, que veja a pesquisa, mas que veja 0 uso comercial tam-
bém. Por exemplo, a Conep Vvé s a questdo humana e pesquisa, precisaria-
mos ver a parte de humana e pesquisa. N&o é do ponto de restringir, mas de
ficar no escopo da legislacdo, que € realmente a questdo da manipulacéo
genética e uma outra coisa que ja falei ¢, num outro momento, ampliarmos o
debate numa das areas da CTNBIo que € a area ambiental. Precisamos tra-
zer a questdo da ética ambiental, porque é uma das vertentes da CTNBIo,
tem uma comisséo setorial especifica para isso, e volto a afirmar, do bem-
estar animal, tanto na area da pesquisa quanto, como o colega Ricardo colo-
cou, na area do uso comercial pois, acredito, estamos prestes a ter animais
para uso comercial no @ambito da engenharia genética. Obrigado.

Genaro Paiva — Silvio, vou s6 pegar alguns pontos. Acho que o Cédigo de
Eticaem Manipulacio Genética é estabelecido num dos artigos da lei 8.974/
95, que é muito claro. O mandato da CTNBIio deve versar sob 0 escopo da
lei, que trata especificamente sobre OGMs. Enquanto tratando sobre OGMs,
0 desafio agora passa a ser a CTNBio elaborar um Codigo. O grande desafio
é saber se a CTNBIo elaborard um Cdédigo principialista ou detalhista. Se a
opcéo for detalhista, corre o sério erro de ndo antever avangos e nesse meca-
nismo evitar a selecdo dos avangos centrais da nossa sociedade. Nesse caso,
o Cadigo serve como inibidor dos avangos e o estado, portanto, ndo exerce
sua funcdo de promulgacdo dos avancos cientificos.
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Fui durante muitos anos um membro fossil da CTNBIo, sai h4d 5 ou 6
meses atras, vi a CTNBIo do inicio ao fim e sempre me intrigou o seguinte
cenario: quem vigia o vigia? Quem é o cidaddo que vai controlar o vigia?
Que estruturas vamos montar para controlar o vigia? Com que autoridade
tal estrutura de poder vai atuar? E como cientista, uma das coisas que me
fascina é o seguinte: ha uma intrinseca desconfianca quanto a capacidade do
cientista de avaliar entre o certo e o errado, entre o ético e o pouco ético e
cria-se entdo todo um mecanismo regulatorio sobre as atividades desses pro-
fissionais sem levar em consideracdo que a ciéncia € uma invengdo humana
e quem executa as ciéncias sdo seres humanos. Como assegurar que esses
individuos, num contrapé sejam absolutamente criativos e simultaneamente
faca-o respeitar os limites da ética?

O que € o significado do termo Biosseguranca, como ele surgiu? A
definicdo formal de Biosseguranca é a busca de seguranca pelo
equacionamento de risco, de que técnicas modernas de biotecnologia pos-
sam representar a Saude Pablica, meio ambiente e agricultura. O central a
essa definicdo séo as palavras seguranca e risco. Seguranca vem do latim e
significa seguro, confiavel, correto, reto, adequado. E o que é risco? Risco
vem do espanhol e significa penhasco alto, escarpado. Como posso chegar
a0 seguro, ao nirvana, se tenho de subir um penhasco alto, escarpado? No
penhasco alto escarpado eu caio, morro, me fraturo. O conceito surge a par-
tir de 1974, quando Herbert e Stanley produzem a primeira molécula
recombinante, entdo vem toda essa alegoria. Brincando de Deus, o ser hu-
mano agora tem poderes absolutos.

Elementos tdo responsaveis como The New York Times, pediram em
editorial, que jamais os cidaddos cogitassem premiar qualquer cientista que
trabalhasse na &rea de DNA recombinante. Eles pediram formalmente que o
comité Nobel nunca desse um Nobel a cientistas que trabalhassem na area.
Biosseguranca a uma certa altura, esqueceram que foi esse método que per-
mitiu muita coisa maravilhosa como a compreensdo da mecanica do cancer.
Ndao podemos cura-lo ainda, mas entendemos um pouco mais dele. A Aids
foi um virus cujo processo foi mapeado a partir dessas técnicas.

Participei como representante do Brasil na elaboracéo da Declaracéo
Universal do Genoma. Fiz uma pergunta a todos eles. Como eu estava no
comité de redacéo, eu verificava que as pessoas atiravam de todos os lados.
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O medo tracava toda mesa. Eu ficava atdnito e falava: “que diabos esta
acontecendo aqui?” Eu era um dos poucos cientistas, tomei a palavra antes
da luz se apagar naquela reunido. Gostaria de apresentar a todos os delega-
dos de todas as nagGes uma indagacéo, o que € o genoma? Foi aquele siléncio
e aquela gargalhada. Porque minha sensacéo € que as pessoas estavam com
medo, seja 14 do que for, querendo regulamentar um objeto que eles ndo
conheciam. Isso assusta um pouco. Como regulamentar uma realidade que
desconheco? E dai que vem o preceito que sempre venho advogando, ¢ o da
responsabilidade.

E impossivel que a CTNBIo exerca o preceito da legalidade em desco-
nhecimento da lei que a estabelece. O Cddigo de Etica em Manipulagdo Ge-
nética tem que ser criado no ambito da producéo, uso e manipulacdo de genes.

Eliane Moreira — Primeiro, gostaria de pedir que a Dra. Adriana e Dra.
Maria Celeste fizessem algumas consideracdes sobre a terminologia
“Patrimdnio Genético”, que comecou a crescer e solidificar e finalmente
veio a ser transcrita numa legislacdo, que € a medida provisOria que trata
hoje sobre o Patrim6nio Genético e que regulamenta o fluxo de desse mate-
rial no @mbito das pesquisas e vem, pela primeira vez, falando de Patrimonio
Genético humano, excluindo do &mbito da legislagdo, mas vem cristalizando
essa denominacdo dentro de um instrumento juridico.

A segunda questdo, gostaria que a senhora tomasse o tempo da respos-
ta também para falar sobre a “brecha” na legislacdo de patentes. N&o sei bem
como € a parte dindmica propositiva dessa reunido, mas gostaria de propor
que observassemos nos grupos de trabalho amanhd, a necessidade de nesse
Codigo de Etica em Manipulagdo Genética, estar recepcionando as disposi-
¢Oes da resolucdo 196 do Conselho Nacional de Salude, que além de ter uma
experiéncia, tem uma boa tradi¢cdo no @mbito das pesquisas, traz alguns prin-
cipios que so basilares. Como esse Codigo de Etica é uma lei posterior ou
uma lei que, como instrumento vai estar solidificando, mas é posterior e
especifico, € essencial que a gente zele para que ele ndo venha a ter
discordancias com os aspectos gerais que a resolucéo 196 ja prop0s. 1sso é
uma proposta, ndo sei se Dra. Corina concorda. Acho que tinhamos de ab-
sorver 0 que ja existe, o que ja foi proposto pelo Conselho Nacional de
Salde, que ja vigora, que cada vez vem se aprimorando de uma forma me-
lhor ainda. E isso, obrigada.
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Maria Celeste — A expressdo patrimdnio surge com Hector Gross Spingel
em uma legislacao relacionada com o mar territorial. A idéia de patriménio
nos parece ligada a propriedade, heranga. Mas quanto ao projeto da Consti-
tuicdo Brasileira de 88, a idéia ndo era visar o patrimdnio genético humano,
embora tivesse colocado o patrimdnio genético da humanidade.

Da mesma forma, essa expressao € colocada no artigo 225 nos seus
incisos 11, 111, 1V, V, VI e estdo definidas, indicadoras, compdem-se de 5
temas. E interessante porgue comegamos pensando inicialmente na dignida-
de do homem, que é um dos primeiros artigos, artigo 1° inciso I11 da Consti-
tuicdo Federal e vamos passando desde os direitos individuais até aqueles
direitos difusos. O importante desse Codigo que vamos propor, que tipo de
direitos pretendemos num Codigo de Etica? Sera que vamos pretender um
direito cujos principios fundamentais, solidariedade, igualdade, liberdade serdo
consagrados? Claro que principios éticos e juridicos estdo recepcionados na
lei maior. Temos de definir realmente qual vai ser a linha mestra de diretriz
que vamos considerar enquanto patriménio genético da humanidade. O que
vamos considerar por humanidade, o que consideramos humano, até que
ponto o ser humano futuro serd humano e tentei falar do direito das geracdes
futuras e dos direitos daquele que néo nasceu, isso me parece fundamental.

Gostaria de colocar uma posi¢do minha, que estava me incomodando
e quando o Excelentissimo Dom Bosco falou, na parte da manhd, na des-
truicdo dos embriGes, o descarte desses embrides, tenho uma proposta mui-
to antiga, desde 78, 79. Entre vocé descartar, porque ndo mudar a lei de
adocdo? Porque ndo adotar um ser que ndo nasceu, é possivel? Tudo € possi-
vel no direito. Basta que entremos em consenso.

Quanto a questdo da patente, temos a lei de propriedade industrial.
Por se tratar de um ser humano, ndo é patenteavel, bem como nenhum gene
humano. Mas existem “brechas” na legislacdo. A idéia que o direito engessa,
€ uma idéia que me parece mal interpretada. O direito é uma ciéncia
interpretativa. Cada caso € um caso completamente diferente. A interpreta-
¢do juridica é diversa da interpretacdo do leitor. A patente de procedimentos
é possivel? Sim, entdo a “brecha” esta ai: patente de produto ndo, patente de
procedimento sim.

Genaro Paiva — O Brasil ndo € prodigo na geracdo de insumos moleculares
de processos que possam ser preservados por patentes e esse é 0 grande
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desafio tecnoldgico dessa nacdo. Patrimonio genético pode ser sumarizado
como toda a riqueza genética dessa nagdo, que esta entre as 10 nacBes do
mundo e maior diversidade bioldgica do planeta. Como o Brasil pode preser-
var essa riqueza e agregar valor a ela num mecanismo de preservagio? E ai
onde entra a biologia molecular e vou mostrar uma tabela: valor de uma
comodite de origem bioldgica dada em litro ou em kg, valores de 1999 em
dolar: 1 litro de 6leo bruto, 1 dolar em 1999; 1 kg de semente, qualquer
semente, menos de 10 dolares; 1 kg de trufas italianas, 150 ddlares; 1kg de
barbatana de tubardo, 550 dolares; 1kg de farinha de osso de tigre, 3 mil
ddlares. Como exemplo, ndo ha nenhuma molécula isolada, apenas modulos
da diversidade biol6gica. Cocaina, por exemplo, agora ja comecamos a en-
trar em moléculas, 1kg, 150 mil dolares;Vicristina, em condi¢6es de concen-
tracdo usada fisiologicamente na medicina 1 litro, 10,8 milhdes de dolares;
horménio de crescimento humano, 1 litro, 22 milhGes de dolares. Esta aqui a
razdo porque biosseguranca é objeto de debate. Patentear ndo € ilegitimo. O
Brasil foi uma das nagdes que assinou a convengdo de Paris no final do
século passado. Patente antes de ser um nucleo de apropriacdo € dispositivo
estimulador de atividade. E sob essa Gtica que patentes deveriam ser vistas
por todos n6s. Ha genes, talvez seja um dos mecanismos mais fundamentais
para programas de preservacao ambiental nesse pais: ndo destrua uma arvo-
re porque ali podem conter genes de fundamental interesse.

Cristina Possas — Estamos entendendo que este momento é um momento
fundamental, na medida que vamos permitir equacionar melhor quais as for-
mas mais adequadas de tratamento no Pais dessa relacdo entre as questdes de
bioética e de biosseguranca. Achei muito interessante a colocacdo da Dra.
Celeste e também da Dra. Adriana quanto a natureza juridica desse texto, que
se trata na verdade de um texto de orientacdo, com base em principios.

Entendemos esse debate como um processo importante e aqui nos
beneficiamos da experiéncia anterior da Conep. Tive a oportunidade de par-
ticipar de algumas reunides, naquele momento tdo importante da elaboracédo
da Resolugdo 196/96. Pudemos aprender muito com aquela experiéncia. Foi
uma experiéncia de debate nacional, com ampla participacdo dos profissio-
nais e da sociedade. 1sso resultou num texto de extrema importancia para a
ética na pesquisa com seres humanos. O nosso processo na CTNBIo é mais
complexo, pelas diferentes interfaces que ele estabelece entre a pesquisa em
engenharia genética e a salde , agricultura e 0 meio ambiente. Seré necessa-
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rio processo semelhante ao que foi feito pela Conep, articulando o debate
com a sociedade e érgdos os mais diversos, como o Conselho Federal de
Medicina e outras instancias que possam nos ajudar a tornar esse processo
transparente com ampla participagdo, para que realmente possamos elaborar
um texto que tenha forca legal. Estamos interessados nessa transparéncia,
nesse debate publico, em aprimorar essa interface com a Salide, o Ministério
do Meio Ambiente, Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e
fazer com 0 que esse processo realmente seja um processo que tenha
capilaridade e que realmente penetre na sociedade brasileira, porque nenhum
documento legal tera forca se ndo for entendido por aqueles que sofrerdo o
seu impacto. Muito obrigada.

Maria Celeste — Dr. Rubens Aprobato Machado, presidente da Ordem dos
Advogados do Brasil, pediu que seu nome ficasse constando como apoio
integral a toda essa iniciativa. Este € um momento histérico muito impor-
tante. Esse documento é fundamental, é pedido por todos os segmentos da
sociedade, principalmente pela inquietude dos proprios cientistas, que véem
com muita preocupacao o que eles realizam. Eles sabem que as fronteiras da
ciéncia e cada vez o tempo nos permite tecnologia, a informética nos permi-
te cada vez mais esse acesso e eles sempre dizem assim: se € cientifico é
ético. Muito obrigada.

Vinicius Carvalho — A pergunta para o Dr. Mario. O ponto de vista de
quem acompanha esse processo desde o inicio pode estar equivocado. Tal-
vez a CTNBIo esteja se deparando nesse momento com sua atividade mais
dificil, mais custosa, que é de elaborar e propor esse Cédigo de Etica em
Manipulagdo Genética. Entendo ética como uma questéo subjetiva e varia
com o decorrer do tempo, ou seja, ndo ¢ estatica. Ela pode mudar conforme
a humanidade vai evoluindo nos seus conceitos e seus valores e estamos
vivendo dentro da legislacdo de Biosseguranca um sistema que esta indefini-
do, de certa forma até burocratizado. Minha pergunta é: a indefinicdo desse
Cadigo de Etica em Manipulagdo Genética pode gerar mais um entrave bu-
rocratico e comprometer a experimentacao e o avango da ciéncia no Brasil?

Mario Toscano — Eu diria que sim, é um trabalho muito grande, tanto que
estamos nos preparando tantos anos para comegar esse processo na elabora-
¢do do Cadigo de Etica em Manipulagio Genética. Mas é uma atividade tam-
bém extremamente prazerosa. VVenho trabalhando todos esses anos nesse sentido
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de que a CTNBIo, a Plenaria da CTNBio encaminhe dessa maneira, da for-
ma como foi encaminhado agora, no sentido de levar essa discusséo a toda a
sociedade brasileira, para que de fato a sociedade se integre nessa discussao
dos principios éticos que vamos adotar dentro desse Codigo. Temos como
modelo o processo que foi adotado para elaboracdo da resolugdo 196/96
que trata das normas de pesquisas em seres humanos que foi muito bem
apresentado aqui pela Dra. Corina Bontempo. N&o s6 o processo, que foi
extremamente democratico, trazendo toda a sociedade brasileira para discu-
tir a questdo das normas de pesquisa envolvendo seres humanos, mas diria
também que o préprio modelo da resolucdo, € um modelo que devemos ob-
servar como modelo extremamente interessante, para que nosso Codigo de
Etica tenha pelo menos o espirito semelhante ao espirito que tem a resolu-
¢do 196, que ndo engessa, que ndo impede a pesquisa com seres humanos,
mas sim, que expde o pesquisador para ele apresentar a seus pares e ndo so
aos pares, mas apresentar também a sociedade. Cada um dos Comités de
Etica em Pesquisa tem representantes dos usuarios do servico e da socieda-
de e cabe ao pesquisador apresentar seus projetos de pesquisa num formato
que fique claro e explicito ndo s6 a metodologia, mas toda a literatura existen-
te. Ha clareza também quando é colocado o termo de consentimento escla-
recido, de que o pesquisador se compromete por escrito, com sua assinatura,
com seu telefone, com seu endereco, de que o sujeito da pesquisa vai ser
respeitado na sua integridade do inicio ao fim da pesquisa. E mais ainda, que
tera o direito de se retirar daquela pesquisa no momento que achar adequado.

Acredito que, se conseguirmos encaminhar nosso Codigo dentro des-
se espirito, poderiamos ter uma rede espalhada pelo pais. Dentro de cada
instituicdo de pesquisa que tem o CQB (Certificado de Qualidade de
Biosseguranga) aprovado pela CTNBIo, ja existem as Comissdes Internas de
Biosseguranga, que fazem o acompanhamento desses projetos de pesquisa
do ponto de vista técnico. Do ponto de vista da ética, é possivel e é deseja-
vel que possamos encontrar caminhos para haver a incorporacéo, contribui-
¢éo, adicdo da avaliacdo da propria sociedade, no encaminhamento dos pro-
jetos de pesquisa que estdo sendo desenvolvidos no Brasil. E ndo sé os pro-
jetos de pesquisa restritos as instituicGes de pesquisa, mas 0s proprios proje-
tos que estdo sendo desenvolvidos nas empresas de biotecnologia no Brasil.

Genaro Paiva — Etica é basicamente um conjunto de valores que permitem
distinguir entre o bem e o mal. A moral varia com o tempo. A ética, em tese

Etica das manipul agbes genéticas: proposta para um codigo de conduta



268 Sintese do seminério sobre o Cadigo de Etica das Manipulagdes Genéticas

e pratica, deve variar com o tempo. Ha um ditado popular que acho fenome-
nal: “nasci devagar, sou muito cauteloso”. Isso quer dizer o seguinte: eu
acho que essa missdo histérica ligada a CTNBIo tem de ser exercida e toda
busca da ética é mais que fundamental. A CTNBIo, que trilha o caminho da
ética desde sua inspecéo, deve desenhar com a consulta ampla, geral e irrestrita
todas as partes interessadas. Porém, com a cautela de ndo permitir a nin-
guém rimar o esforco histérico da CTNBio com a elaboracdo de Codigos de
ética que outras instancias do Poder Executivo, Legislativo e Judiciario como
necessarios para coibir, corrigir distor¢des sérias de agdo do administrador.
A elaboragdo do Codigo da CTNBIo deve se afastar um pouco da percepcéo
publica que a ética manifesta nas outras areas do poder, é essencial para
corrigir distorgdes.

Silvio Valle — Percebi no discurso do Vinicius uma preocupacéo com a ques-
tdo do nosso dia-a-dia. Ele usou a palavra burocratizar, mas tenho certeza
que néo estava usando a palavra de forma pejorativa, do estado atual da
biotecnologia vegetal no Brasil. Estamos com uma série de problemas: mo-
ratoria no plantio comercial, problemas no plantio experimental, isso é todo
um contexto social. A 196 foi discutida, mas antes j& existia a resolugdo
numero 1. Durante a construcdo da 196, as pesquisas com seres humanos
continuavam.

Mario Toscano— Talvez ndo tenha a percepc¢ao adequada para a colocacao
do Vinicius, mas esse trabalho que estamos fazendo ja ha algum tempo com
relacio ao Codigo de Etica em Manipulacio Genética, € um trabalho que
vem sendo feito além de todo o trabalho rotineiro e burocratico da Comissdo
Técnica Nacional de Biosseguranca, que continua ocorrendo e vai continuar
ocorrendo, apesar de termos alguns membros da CTNBio como eu, que vou
me dedicar, além desse trabalho, também ao trabalho de divulgagao, de esti-
mular essa discussdo da Etica em Manipulacdo Genética pelo Brasil a fora,
que € esse nosso desejo, nosso trabalho.

Todas as outras ocorréncias com relagéo ao plantio comercial, por exem-
plo, ao embargo judicial, existem instancias dentro do Ministério, dentro da
propria Advocacia Geral da Unido, que séo as instancias adequadas ao enca-
minhamento dessas questdes e elas devem estar sendo encaminhadas de for-
ma adequada. Nosso trabalho da CTNBIio continuara com suas reunides ordi-
narias e extraordinarias quando necessario. Mas além desse trabalho, quere-
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mos dar uma énfase muito grande a elaboracéo desse Cddigo para que seja
feita da melhor forma possivel e com a mais ampla participacéo possivel da
sociedade brasileira. E esse nosso desejo.

Corina Bontempo — S6 queria comentar que realmente essa questdo da
burocratizacdo freqientemente é colocada no momento da regulamentacéo
ou no momento em que ha algum cerceamento de algumas situacdes. Segu-
ramente, a idéia de uma norma contribui, e esta se discutindo isso aqui no
sentido da contribuicdo. A contribui¢do de uma norma ter uma regulamenta-
¢do e um valor e como valor significa uma coisa que se paga algo por isso.
Temos de ter isso em mente com clareza. Paga-se alguma coisa, um esforco
grande de toda essa mobilizacéo das pessoas tanto da area cientifica, da socie-
dade, governo responsavel pela regulamentacdo. Na época da implementacdo,
o valor também terd custos. Se a regulamentacdo é um valor definido (e isso
€ importante ter clareza), havera custos de tempo, espera, esfor¢o, avaliacao,
situacOes, que ndo podem exceder o beneficio que pode trazer.

Genaro Paiva — A elaboragdo do Codigo de Etica sera central para criar
pontos que permitirdo harmonizacdo entre as decisdes do poder Executivo,
CTNBIo e outros, na esfera de Biosseguranga e 0s pronunciamentos do po-
der Judiciario. Esse Codigo de Etica é o exemplo até para esse fim. Do con-
trario, estaremos sempre lidando com debates entre que preceito da precau-
céo sera adotado, coisas de principio tdo diametricamente importantes de
serem harmonizados quanto esse. Assim, 0 Codigo de Etica ndo sera um
instrumento que permitird o cerceamento das atividades cientificas ou
tecnoldgicas, mas sim um facilitador, porque harmoniza as esferas do poder.

Ernesto Patterniani — Frequentemente, se encontra na midia uma série de
acusacOes aos cientistas, considerando que sdo pessoas irresponsaveis e que
muitas vezes se preocupam em criar produtos para a sociedade. 1sso tem
sido escrito pelos opositores, talvez numa tentativa de enfatizar o assunto, o
que ndo me parece ético, mas esse é outro problema.

A manipulagdo genética feita pelos geneticistas no século passado, du-
rante 100 anos, foi extremamente intensa, muito mais do que as pessoas
imaginam. No século passado, os cientistas duplicaram o numero de
cromossomos e produziram novas variedades, cruzaram espécies diferentes
e produziram uma nova espécie, misturaram 25.000 genes de um organismo
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com 25.000 genes de outro, produziram algo novo e esta sendo utilizado.
Em 1930, dois pesquisadores descobriram que, irradiando as plantas e tam-
bém animais poderemos produzir genes novos, artificiais e obter mutagdes
geneticamente obtidas por radiagdes. Ganharam o prémio Nobel de Medici-
na por isso. Temos hoje centenas de produtos que estamos comendo diaria-
mente com genes artificialmente produzidos por mutacdes, por radiagoes. O
que € uma mutacao artificial? Se irradia e se produz algo totalmente ao aca-
s0. 99,9% das mutacdes produzidas sdo deletérias, prejudiciais, mas o
geneticista reavalia e eventualmente aparece uma boa, seleciona, reproduz,
multiplica e temos centenas, temos frutas, hortalicas, cereais e tudo mais.

H& uns dois meses atras na Italia, alguém descobriu que existe um
trigo produzido ha 25 anos por mutacéo artificial, com excelentes proprieda-
des e desse trigo originaram centenas de variedades. Alguém esta propondo
que se retire todo o0 macarrdo das prateleiras da Italia, porque essa variedade
ndo foi submetida a uma avaliacdo de Biosseguranca. Porque esta aconte-
cendo isso? Os geneticistas sdo responsaveis. Uma vez obtida uma nova
variedade, essa variedade n&o é colocada no mercado de imediato. Ela é
avaliada da melhor maneira possivel, é por isso que n&o tem havido problema.

Ha pouco tempo, eu estava conversando numa reunido mais ou menos
como essa e tinha uma promotora puablica e falei desse problema dos genes
obtidos por radiagdo e falei desses genes, entdo precisaria dessas centenas de
materiais de variedades que precisariam também ser submetidos a uma avalia-
¢do. Ela me disse: é, que s6 agora, recentemente que estamos nos dando conta
de que isso tudo precisa ser avaliado, estamos correndo atras do prejuizo, e que
prejuizo. E preciso que os pesquisadores nao sejam cerceados. Os pesquisado-
res ndo sdo pessoas irresponsaveis. Na verdade, toda qualidade de vida que
desfrutamos hoje € conseqliéncia de progresso cientifico e qualquer cercea-
mento pode ter efeitos prejudiciais. Por exemplo, estamos vivendo hoje a proi-
bicdo legal, juridica de até fazer experimentos com os transgénicos e muito
mais ainda de comercializar. Alguém deveria ser responsabilizado pelos aci-
dentes com esses agricultores que poderiam ser evitados e finalmente, acho
que leis e tudo mais € muito importante mas serd que ndo é importante verifi-
car a exequibilidade da lei? Costumo dizer que uma lei cuja desobediéncia ndo
tem conseqiéncia é indcua. Parece que temos leis no Brasil e até na Constitui-
¢éo controlando juros de 12% ao ano. Os EUA durante 13 anos tiveram uma
lei seca. Nunca se bebeu tanto quanto nesse periodo, com todo o respeito que
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tenho para a area juridica, sem duvida, mas sera que ndo é importante pensar
um pouco na exequibilidade, porque é muito facil elaborar uma lei. S6 queria
deixar esse comentario e principalmente, minha preocupacéo como cientista
que 0s pesquisadores ndo sejam cerceados, porque se isso acontecer, realmen-
te vamos fazer com o que o pais deixe de aproveitar o progresso da ciéncia.

Frederico Gongalves Cézar — Dr. Genaro, tendo em vista a preocupacao
em ética ambiental e o texto da lei que fala em Codigo Etica em Manipula-
¢d0 Genética e ndo “Coédigo Etica na Utilizacdo dos Avancos
Biotecnoldgicos™, na visdéo do senhor, como esse Codigo pode atender a
ética ambiental? E possivel?

Genaro Paiva — Essa questdo é fascinante, porque trabalha o conceito da
eventualidade. Os organismos genéticos sdo de fato desafiadores ao meio
ambiente. Existe a possibilidade que eles ndo sejam, ndo obstante aplica-
mos o0 preceito da cautela e trabalhamos sob a Otica da protecdo, de que
eles possam vir a sé-lo. Portanto, mecanismos protetores devem ser elabo-
rados. A Lei 8.974/95 é o melhor registro no Brasil de uma acéo preventi-
va. A mera existéncia da elaboragdo da legislacdo de Biosseguranca, em
divércio de qualquer evento mapeado por nés cidaddos ou cientistas de
que OGMs impactam negativamente o meio ambiente, a saide ou agricul-
tura é algo que estabelece a pratica do preceito da cautela. Em tese, temos
a questdo do principio da cautela ambiental. O principio da cautela
ambiental é adotado por varios como meritdrio e de fato tem mérito, mas
as vezes cai numa incongruéncia de ordem cientifica, porque demanda por
absoluta certeza cientifica, fato esse que ndo existe. Ja estd capturado na
organizacdo da matéria e no principio da incerteza, que um elétron ndo
pode ser mapeado no espaco como uma onda ou como uma particula.
Como buscar certeza? O principio da cautela ética basicamente diz: na
duvida proceda com cautela. Proceder com cautela significa interromper
atividades ou desenhar estratégias que minimizem eventuais impactos ne-
gativos, enquanto maximizamos o0s impactos positivos. O desafio agora é
saber se vamos fazer o Codigo Etica em Manipulacdo Genética para seres
humanos, bactérias, plantas, leveduras, microrganismos considerando ou
ndo o meio ambiente. O grande desafio é saber se produziremos um docu-
mento minimalista ou um documento principialista. Se for minimalista o
trabalho que vamos ter de adotar é absolutamente herculeo, passivel de
todo erro. Se trabalharmos principialistas, vamos poder sempre rever aquele
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Codigo. A medida que os avancos cientificos nos projetem eventuais im-
pactos negativos, seremos capazes de retornar aquele Codigo e adequé-lo.
Porém, se detalharmos aquele Codigo em nivel quase microscopico, vamos
cair na figura de Manuel Bandeira, o caminho era tdo largo, a estrela téo
clara, que me espantei e me perdi.

Assim, é preciso fazer com responsabilidade, capturando o que esté pre-
visto na nossa lei, que ndo é apenas sobre OGMs de aplicacdo na salde ou
OGMs vegetais ou microorganismos, ¢ OGM de carater amplo, todo e qual-
quer organismo que tem o seu material genético (ARN, ADN) manipulado por
técnica de DNA recombinante. Portanto, teremos de capturar os impactos
seguramente ambientais dessa questdo. Ha alguns que advogam basicamente
0 seguinte: é intrinsecamente inadequado manipular molecularmente a vida.
Entéo, nesse particular, jamais sera aceitavel, para aqueles que esposam essa
viséo, a liberacdo de qualquer OGM no ambiente. Temos de trabalhar razéo e
a questdo ambiental, como OGMs impactam eventualmente o meio ambien-
te, contando que julgados sob o senso da razdo, tem de naturalmente estar
capturado. Porém, sempre menciono essa linha: vamos trabalhar o esforco de
regras principialistas em contraposicdo as minimalistas.

DIA 1070872001
Grupos de Trabalho
Propostas apresentadas pelos grupos de trabalho

Grupo: Estrutura e forma do documento e
predmbulo e principios gerais

Sérgio Danilo Pena

A CTNBio aprovaria projetos que seriam de acordo com esse docu-
mento e também passaria a ter uso geral. A idéia de fazer um documento
simples é para enunciar principios gerais, pois as Instru¢des Normativas to-
mam conta dos detalhes e sdo dindmicas, podem ser modificadas na medida
que a Ciéncia avanca e de acordo com as necessidades. Dessa maneira, quando
um projeto fosse enviado a CTNBIo, seria avaliado do ponto de vista técni-
co de Biosseguranca, que € a funcéo primordial, mas ele teria que estar de
acordo com essas normas.
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Eliane Moreira

A relatoria é da Dra. Maria Celeste que reduziu a termo as nossas
consideracdes, entdo o documento inicia-se da seguinte forma:

Os participantes do grupo de trabalho do Seminéario Cédigo de Etica
das Manipula¢des Genéticas, organizado pela CTNBIo, reunidos nos dias 09
e 10 de agosto de 2001, em Brasilia, Profa. Maria Celeste C. Leite dos San-
tos, Adriana Diaféria, Maria Celeste Emerick, juntamente como grupo en-
carregado do Preambulo e Principios Gerais, Dr. Mario Toscano e Dr. Sérgio
Danilo Pena, considerando a atribuigdo legal conferida pela Lei 8. 974, de
1995, devidamente regulamentada pelo Decreto 1.752/95, em seu Art. 2°,
inciso 1V, modificado pela MP 2191/2001, em cumprimento ao disposto na
Constituicdo Brasileira, especialmente no Art. 225, § 1°, incisos 11, IV, V e
V1, de propor o Codigo de Etica das Manipula¢des Genéticas decidem pro-
por 0 que seguem:

- Que o denominado Cédigo de Etica das Manipulacdes Genéticas seja en-
caminhado ao Excelentissimo Sr. Ministro de Ciéncia e Tecnologia.

- Que devera se guiar pela concepcao doutrinaria abrangente do conceito de
Cddigo, traduzida pela Dra. Maria Celeste Cordeiro como o conjunto de nor-
mas estabelecidas por lei que se caracteriza pela regulagdo unitaria de um
ramo do direito ou da ética atendendo a critérios.

- Trés caminhos iniciais: primeiro, que fosse um documento de principios
com carater educativo. Segundo, que fosse um documento vinculativo com
sancdes éticas. Terceiro, que fosse um Codigo de Etica que respalde as deci-
sbes da CTNBiIo e, portanto, vincularia os componentes da CNTBio e
condicionaria a aprovacao dos projetos apresentados, bem como condicionaria
a atuagdo das Comissdes Internas de Biosseguranca.

Entendemos que essa terceira proposta seria a melhor. Sendo assim,
como ja exposto pelo Dr. Pena, a forma do documento seria parte geral com
Predmbulos e Principios e uma parte Geral com questdes referentes a seres
humanos, animais, plantas, microorganismos, meio ambiente e direitos do con-
sumidor. Nesse contexto, as Comissdes Internas de Biosseguranca seriam 0s
bracos de atuagdo, os bragos executores das determinacgdes desse Codigo.
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Finalmente, propomos a formalizacdo da Comissdo e incumbira a
CTNBio definir qual a forma para propor ao Ministro essa formalizagéo e,
finalmente, que sejam mapeados instrumentos internacionais que versem so-
bre matéria semelhante.

Archimedes Pereira Franco — O texto refere-se somente a area vegetal?

Mario Toscano — O texto incluiria as 4 areas. Inclusive, queria fazer um
esclarecimento que, além das 4 areas citadas pela CTNBio, foi levantado
que deveria haver um item especifico de microorganismo dentro desse con-
texto.

Silvio Valle — Com relacéo a toda essa questdo do predmbulo e introdugdo
do Cddigo, me passou que seria um Cddigo para pesquisas, com OGM:s,
quando vejo que um dos bragos de implementacdo do Cddigo é a CTNBIo.
Entéo, ndo seria um Cddigo de Manipulagdo Genética amplo, e sim para a
CTNBio. E um recorte que queria entender, até porque tenho que dar res-
postas para o Conselho.

Com relagdo ao que o Sérgio citou, de que o Codigo tera essas normas
gerais e as Instru¢des Normativas da CTNBIio d&o conta dos detalhes, colo-
quei nos nossos trabalhos que, do ponto de vista da ética, bem-estar animal,
nenhuma das InstrucGes Normativas da CTNBio atendem as questdes colo-
cadas pelos veterinarios.

Mario Toscano— Com certeza, Silvio e a idéia seria essa. Todo esse material
que for produzido sera integrado e apresentado em cada uma das areas Vege-
tal, Meio Ambiente e as outras.

Silvio Valle — Esta claro que ¢ um Codigo de Etica das Manipulacdes Genéti-
cas para condutas da CTNBio. Isso tem uma diferenca de um Codigo de Etica
de Manipulagdo para toda a sociedade como foi colocado aqui ontem. Cédigo
de Etica de Manipulacio Genética para a conduta da CTNBio é assim e um
Cadigo de Etica de Manipulagio Genética para a sociedade tem uma diferen-
¢a enorme.

Maria Celeste — Entendo que um Caodigo é geral e abrangente. Como o
senhor teve essa impressao, ele € nacional, mas € direito da CTNBIo restrin-
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gir. Entendo que ele tera um impacto muito grande em todas as areas, inclusi-
ve na juridica, até pode ser guia de uma futura legislacdo ndo ética, mas
juridica.

No contexto inicial desse Seminario parece que 0s componentes da
CTNBio preferem que eles sejam mais restritos.

Maria Celeste Emerick — Acho extremamente prematuro descer hoje a
qualquer nivel de detalhe. Ndo temos nenhuma condi¢do amadurecida para
definir detalhes. Tivemos uma dificuldade enorme de entendimento da for-
ma como estava na lei. Significava propor que nivel de competéncia, ou seja,
ndo sdo coisas simples, é extremamente prematuro. Acho que o grupo na
hora de redigir tentou delinear uma primeira idéia de possibilidade de se ter
um Cédigo que juntasse principios gerais e fosse 0 mais abrangente possivel
com alguma forma de implementar dai uma vinculagdo e entender que a
forma de estabelecer Instru¢cbes Normativas teria amparo legal. Seria uma
forma de disciplinar a matéria como um todo. Queria apenas deixar claro
isso. Seria irresponsabilidade tentarmos fechar posi¢des hoje.

Cristina Possas — Apenas um esclarecimento com relacdo a abrangéncia
desse Cddigo. Entendemos que o produto desse seminario sera encaminha-
do a CTNBIo que, de posse dessas sugestdes, dessas possibilidades, exami-
nara como pretende a formatacdo desse Codigo. Como foi colocado pela
Dra. Celeste, ainda esta prematuro. Estamos num momento de debate, de
reflexdo sobre um tema extremamente complexo na sua abrangéncia. Entéo,
a Comissdo é soberana para decidir o processo, como ela pretende encami-
nhar o processo, a formatago e a abrangéncia desse Codigo de Etica.

Archimedes Pedreira Franco — Entendo que esse Codigo, para obrigar a
coletividade, ndo poderia sair da CTNBio. Obviamente, teria que sair do
Congresso Nacional e ser transformado em Lei. 1sso ndo € tdo simples assim.
Para chegar no Congresso Nacional levard ndo sei quantos anos. Por exem-
plo, um lei para planos de saude levou 7 anos no Congresso Nacional, foi
publicada e no dia seguinte saiu uma Medida Proviséria modificando a Lei.
Vivemos um momento complicado do ponto de vista juridico. Hora uma MP
é adotada por um nimero e em seguida por outro. O mais interessante des-
sas Medidas Provisorias € que de uma para outra as vezes sdo alteradas subs-
tancialmente. O que estd em uma MP amanh& pode estar revogado pela
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reedicdo da mesma MP. Entendi e continuo entendendo que esse Cédigo de
Etica norteara a nossa conduta dentro da CTNBIo, até porque nio somos 0s
luminares da Ciéncia. Ndo podemos estabelecer um Cédigo de Etica que
venha a ser imposto para 0 mundo. Existem convenges internacionais que
ditam essas normas e deveriam ser respeitados entre os diversos paises. Entéo,
entendo que esta restrita a nossa conduta dentro da CTNBIo e, como tal,
nada impede que seja editada através de uma Resolugdo da CTNBIo.

Leandro Loguércio — Lamento por um lado que essa discussdo vital esteja
acontecendo agora, pois do grupo que participei, Plantas e Meio Ambiente,
discutimos as coisas no ambito de principios éticos que norteassem pesqui-
sa, agricultores, consumidores, estados.

O titulo inicial do Seminério é Codigo de Etica das Manipulagdes
Geneticas. A CTNBIo ndo faz manipulagdes genéticas. Até o que me consta,
ela avalia, fiscaliza todas as coisas relacionadas a manipulagfes genéticas.
Nao estou querendo ser polémico, a Gnica coisa que quero € o esclarecimen-
to exato do que esse Codigo sera. Se sera para a conduta nacional da CTNBio
nas suas funcdes estabelecidas, ou se serd para a sociedade que manipula
genes. Como o colega havia colocado aqui é totalmente diferente.

Eliane Moreira — Fizemos um exercicio reflexivo. N&o se trata de propor o
que € certo. Segundo, que é ébvio que ndo sdo para as condutas da CTNBIo,
mas sao as diretrizes que ela estara observando na analise dos processos que
Ihe forem submetidos. Por isso, esse Codigo de Etica conteria as diretrizes que
ela deveria verificar nos projetos que lhe chegassem a mao. Existiu consenti-
mento prévio informado? Se ndo existiu, o0 projeto ndo é aprovado, seria esse
direcionamento. Obvio que vocé pode discutir a abrangéncia disso e como
estdvamos dizendo, ainda e tudo muito prematuro, mas a reflex&o é que seriam
diretrizes que ela analisaria. Seria um check list do projeto a ser submetido.

Leila Oda — Entendemos que o papel da CTNBIo atribuido em Lei é de
propor um Cédigo de Eticaem Manipulagdes Genéticas, ou seja, seria de pre-
ceitos que deveriam ser perseguidos por todos aqueles que fizessem manipula-
¢Oes genéticas nas diferentes areas (vegetal, animal, humana e ambiental).

Entendo que nesse momento a coisa ainda estd muito embrionaria. Nao
teriamos como encaminhar um documento como esse ja para uma discussao
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ampliada da sociedade como um todo. Essas diretrizes serviriam para nortear
o trabalho que a CTNBio faria daqui para frente, para entdo elaborar uma
proposta para ser discutida amplamente pela sociedade. Entendi que nesse
momento seriam diretrizes para a CTNBio comegar a nortear esse trabalho.
Seria um documento interno de trabalho, mas o produto final seria uma pro-
posta de Codigo de Etica para todos aqueles que fazem manipulacdes nessas
diferentes areas.

Maria Celeste Emerick — O tempo todo estou entendendo que estamos
pensando num Codigo de Etica de Manipulacdes Genéticas para diversas
areas que executam manipulacdes genéticas, seja pesquisa, industria, comér-
cio, enfim, onde aparecer.

Tenho aimpressdo que o que esta gerando confusdo no nosso discur-
so é o fato de termos tentado pensar um pouco que vamos ter que criar
uma instancia especifica que tera que implementar esse Codigo. Esse gru-
po entendeu e comecou a tentar simplificar e ver se a CTNBIo seria 0
canal possivel para tentar implementar algum procedimento através de Ins-
trucdes Normativas, portanto com forca de Lei. E um exercicio que fize-
mos de tentar pensar numa operacionalizacdo que esta gerando, talvez a
forma de expressar certas coisas que talvez tenham gerado confusdo, mas
acho que o entendimento geral € 0 mesmo.

Mario Toscano — A Plenaria da CTNBiIo tem atribuicdo legal de elaborar o
Cadigo de Etica das Manipulagdes Genéticas, como esté no escopo da Lei. A
CTNBio vem sempre fazendo avaliagdo de Biosseguranga, porque isso esta no
escopo da Lei que € atribuicdo legal da mesma. Portanto, existe no texto da
prépria lei referéncia a alguns principios éticos que a CTNBIo tem buscado em
cada emissdo de parecer normativo e de documentos publicos. Tem buscado
se pautar por principios éticos que estdo colocados. No entanto, entendemos
que chegou o0 momento de integrar todo esse trabalho, lendo a Instrucéo
Normativa n® 09 tem explicita a referéncia a Resolucdo 196796 que trata da
norma de pesquisa em seres humanos. Existem em outros documentos refe-
réncias explicitas a esses principios éticos. Chegou o momento de colocar numa
carta o que seria observado pela CTNBIo na avaliagdo de todos 0s projetos
que ali chegarem. Ndo basta mais que tenha um projeto que seja adequado do
ponto de vista de Biosseguranca, mas também tera que ser um projeto adequa-
do conforme esse Codigo que sera elaborado dentro de um processo seme-
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Ihante ao que foi feito da Resolucdo 196/96. Fizemos esse primeiro seminario
e levaremos todas essas conclusdes para um encaminhamento posterior, inclu-
sive até a sugestdo de alguns ajustes legais de estabelecimentos de comissdes,
mas dentro desse espirito para que qualquer pesquisador brasileiro que venha
a apresentar um projeto de manipulacédo genética, seja ele em qualquer das
areas que constam da legislacéo de Biosseguranca e além dessas quatros areas
(Saude Animal, Vegetal, Humana e Meio Ambiente), ja acrescentamos uma
que seria Defesa do Consumidor e uma outra que foi apresentada agora que
seria Microorganismos. Tudo isso no sentido de que tenhamos uma abrangéncia
bastante ampla em termos dos projetos de manipulacéo genética que venham
a ser apresentadas para as diferentes Comissdes Internas de Biosseguranca e
que serdo levados a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca.

Como ja foi explicitado, ja tivemos a preocupagao no nosso grupo de
verificar como seria esse grande Cadigo de Etica que sera construido e tera
a participagdo de toda a sociedade brasileira, como seria feita a fiscalizacéo,
se esse Codigo estaria sendo levado a efeito ou ndo em cada um dos projetos
de pesquisa. Foi colocado que, em primeiro lugar, a CTNBIo tem essa atri-
buicdo de avaliar biosseguranca e tera que avaliar essas questdes éticas. Se-
gundo, que aos bracos da CTNBIo dentro dessas instituicdes que trabalham
com OGM sdo as Comissdes Internas de Biosseguranca que tera essa Carta
Magna do ponto de vista da ética para observar, além de todas as Instrugdes
que tratam de Biosseguranga. Creio que, com esse esclarecimento, podemos
retomar a discussdo nas outras areas.

Grupo: Saude humana e saude animal

Leila Oda

Tentamos identificar quais seriam 0s documentos basilares ja existentes
que poderiam subsidiar a elaboracdo dessa proposta do Cadigo de Etica na
area humana e animal. Entéo, identificamos que ja existem alguns documen-
tos. Outras areas ndo tém documento em termos legais ou mesmo informal-
mente constituido. Alguns que ja existem indicamos para pesquisa e até ex-
pandimos que aqueles principios ndo necessariamente podem servir apenas
para pesquisa com seres humanos, podendo ser expandidos para pesquisa na
area animal. Assim, a Resolucdo do Conselho Nacional de Saude seria um
documento de base. Todavia, ndo contempla a questdo da comercializacéo;
contempla a questdo da ética e da pesquisa, mas ndo contempla a questdo da
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comercializacdo. Ja identificamos que existe um vazio. Os outros documentos
que existem sdo as proprias Instrucbes Normativas da CNTBio. Seriam as
instrucBes n° 08, 12, 13 e 15 que englobam a questdo animal e humana, embo-
ra o grupo também identificou que esses documentos ndo enfocam a questao
ética propriamente, mas enfoca principios de Biosseguranca. Portanto, sob o
ponto de vista ético, ha também essas Instrucdes Normativas. Embora a da
clonagem e a da terapia génica apontem para uma questao ética quando veda
a clonagem, a manipulagio de células germinativas, a clonagem radical. Mas o
principio dessas Instrugdes Normativas € um principio de biosseguranca e ndo
de ética propriamente dita. Assim, teriamos que aprimorar e olhar essas instru-
¢Oes com a visdo da questdo ética. Embora sejam de principios para a area
animal as normas do COBEA, apontam algumas diretrizes para a questdo da
ética com animais.

No campo dos animais, foi feita uma proposta pelo representante do
Conselho de Medicina Veterinria do Rio de Janeiro, da preocupacdo do
Conselho que o Cadigo de Etica das Manipulagdes Genéticas de Animais,
obviamente englobando animais no escopo da lei, ou seja, de OGMs, deve-
ria contemplar a ética e 0 bem-estar desses animais.

Identificamos a inexisténcia de um Caédigo de Etica Animal mais am-
plo, porque se houvesse um Cédigo de Etica de Manipulagdo Animal, sem
ser genética, mas de um trabalho com Animal mais amplo, certamente muita
coisa ou quase tudo poderia ser incorporado para a manipulacdo de animais
transgénicos. Mas esse documento ndo existe. Houve a recomendagédo que
houvesse uma articulacdo da CTNBio com 0 Conselho Federal de Medicina
Veterinaria para a discussao, pois parece que o Conselho tem essa proposta
de elaboracdo de um Codigo de Etica de trabalho com animais, para que
entdo se incorporasse essa questdo com trabalho de transgénicos, dentro
desse Cédigo mais amplo de ética de trabalho com animais.

Levantou-se também a existéncia de uma lei tramitando, parece-me
que ha cinco anos, para uma proposta de um Cadigo de Etica de animais em
geral. O projeto de lei esta tramitando e é importante que a CTNBIo recupe-
rasse esse texto para trabalhar dentro dessa perspectiva, dentro desse proje-
to de lei que esta tramitando.

Concordamos com a proposta do primeiro grupo de que esse docu-
mento deveria apontar principios gerais de modo a ndo engessar diante dos
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avancos tecnologicos e que isso teria que ter diretrizes que permitissem com
avanco que viéssemos detalhando isso no nivel de Instru¢cbes Normativas
ou outros instrumentos do que se chame legalmente na area juridica.

Como principios gerais, 0 que destacamos no documento da Conep
que poderia ser incorporado para essa proposta de Codigo de Etica na Area
Humana e Animal seriam 0s seguintes principios: a ponderagdo Risco/Be-
neficio, a garantia de que danos previstos sejam evitados e considerar a dis-
ponibilidade de métodos alternativos.

Discutimos ainda a questdo da Dolly, se estava ou ndo dentro da lei, e
chegamos a conclusdo, através da IN 08, que a Dolly estava dentro da lei de
biosseguranca. Hoje, pela lei brasileira de Biosseguranca e pela IN 08 nin-
guém pode fazer manipulacdo de células germinativas ou de células
totipotentes; a IN 08 coloca claramente que é vedada. Portanto, por essa
andlise da IN 08 ninguém pode, quer seja para fins terapéuticos ou para
qualquer situacdo, trabalhar com células tronco no Brasil. Analisamos que 0
objetivo da IN 08 foi dar respostas aquele desenvolvimento cientifico na-
quele momento que foi a questdo da Dolly, da técnica da Dolly que ja sabe-
mos que esta ultrapassada nesse momento. Portanto, a primeira conclusao
que o grupo chegou é que a IN 08 tem que ser revista a luz dessa perspectiva
que surge na ciéncia de alternativa terapéutica que € a célula-tronco.

Propomos que a CTNBIo ja partisse como concluséo desse Seminario,
sendo entendimento do grupo que se faga uma revisdo da Instrugdo Normativa
08, particularmente o Art. 2° que veda o trabalho com células totipotentes e
com células germinativas. Teria que se fazer um corte, uma diferenciagdo do
trabalho com células germinativas e do trabalho com células totipotentes,
criar-se um novo inciso e colocando a perspectiva que o trabalho com célula
totipotente. Isso € permitido pela Lei, pois resgatamos na Lei o Art. 82, inciso
I11, que diz que o trabalho de células germinativas humanas é permitido para
0 caso de tratamento de doencas genéticas. Com esse “exceto” que a lei abre
no Art. 8°, entendemos que teriamos uma abertura no trabalho com células
totipotentes para situacOes terapéuticas. Nesse caso, ja& como proposta do
grupo, a IN 08 poderia ser revista, cortando o trabalho com células
germinativas e o trabalho com células totipotentes e permitindo o trabalho
com células totipotentes no que diz respeito a tratamento humano com base
no Art. 8°, inciso I11. Essa seria uma primeira recomendacao.
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O documento deve contemplar principios gerais para atender aos avan-
¢os cientificos e tecnoldgicos. O Codigo de Etica das Manipulacbes Genéti-
cas deve contemplar ndo somente ética na pesquisa, mas também na
comercializagéo.

Propomos a CTNBIo avaliar as Instrugdes Normativas, especificamente
a IN 08, talvez a IN 09, a luz desses novos avangos cientificos, especifica-
mente a questdo de células tronco. Propomos a articulacdo da CTNBIo, tan-
to com o Conselho de Medicina Veterinaria quanto com o Conselho Federal
de Medicina para discutir o Cédigo de Etica de forma mais ampla, onde o
Cadigo de Etica das Manipulagbes Genéticas se insere num Codigo de Etica
mais amplo.

Maria Celeste Emerick — Gostaria de pedir que fosse revisto o Art. 13,
pois foi motivo de critica. Estamos regulamentando uma Lei, vamos nos
centrar um pouco na lei e, 0 Art. 13 no mundo juridico é objeto de muitas
questdes e controvérsias, ja que se refere a esse aspecto. Talvez fosse impor-
tante, nesse momento, rever o Art. 13 da Lei.

Mario Toscano — Creio que isso deve ser levado a plenaria da CTNBIo,
mas com o entendimento que seria um trabalho adicional, talvez até esta-
belecido algum grupo para estudar. No entanto, a modificacdo da lei é algo
mais complexo. 1sso tera que ser remetido ao proprio Congresso Nacional
e me parece que 0 proposto é no sentido dessa nova evidéncia das células
tronco, de uma revisdo das Instru¢cbes Normativas, que estaria no ambito
interno da CTNBIo.

Grupo: Vegetal e meio ambiente

Ernesto Patterniani — Procurou-se identificar quais os pontos onde possi-
velmente existam problemas, tanto relativos a area vegetal quanto aambiental,
pensando estabelecer aquilo que deve ser certo e aquilo que pode ser errado.

Os pontos foram:

- Preservacdo e valorizagdo da Biodiversidade, também relacionado com o
fluxo génico que € a possibilidade de contaminacéo das culturas por polinizacéo
com genes transgénicos e que possivelmente podem afetar a biodiversidade.
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- Responsabilidade social, responsabilidade econdmica, ou seja, pensar na
pesquisa de transgénicos sempre com vistas a uma responsabilidade social e
econdémica.

- Considerar o desenvolvimento sdcio-econdmico no pais. Na verdade, as
pesquisas sempre devem visar essa finalidade.

- Preservacédo de identidade genética das lavouras. Esses itens estdo muito
ligados ao item 1, alguns topicos poderéo estar sobrepostos.

« A idéia é que se considere que os polinizadores (insetos, por exemplo) nao
sejam afetados, pois representam um componente importante e em muitas
culturas a presenca de insetos é importante para a produtividade.

« O principio da precaucdo deve ser considerado, bem como a informacéo ao
publico parece que estar cada vez mais evidente que ha uma grande falta de
informacdo por parte da sociedade com relacdo a manipulacdo genética e
seus efeitos. Portanto, esse ponto deve ser considerado.

- O principio da responsabilidade estd meio repetido com o anterior. A pes-
quisa deve considerar a possibilidade de melhorar a qualidade de vida. Quais
os atores a quem se destina o Codigo de Etica? Os pesquisadores e também
outro extremo que € o agricultor, o produtor e também o consumidor.

- Problema de risco zero e o principio da precaucdo estdo muito relaciona-
dos. Também foi levantado que freqlientemente se exija uma unanimidade
de posicionamento da area cientifica relacionada com o Ministério Publico,
lembrando que nunca existe unanimidade e nunca vai existir, principalmente
na area cientifica e também que néo existe risco zero.

« O principio da equivaléncia substancial é bastante utilizado, principalmen-
te em paises de primeiro mundo e muitas vezes é questionado como princi-
pio para considerar manipulacéo genética.

Os atores sdo 0s cientistas e a responsabilidade e direitos dos cientis-
tas, dos agricultores e consumidores também e, finalmente uma harmonizagéao
do Cddigo de Etica com a Legislacdo de Biosseguranca e outras eventuais.
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Grupo: Defesa do consumidor

Archimedes Pedreira Franco— O grupo tomou como referéncia os deba-
tes verificados na reunido plenaria do dia anterior, mais precisamente a se-
gunda mesa redonda que teve a participacdo do Deputado Ronaldo Vascon-
celos e de Dom Jodo Bosco Oliver de Farias, representante da CNBB, além
de Archimedes Pedreira Franco.

A preocupacao do grupo diz respeito aos preceitos do Codigo de De-
fesa do Consumidor. Nele, ressalta os chamados Direitos Basicos do Consu-
midor, nos quais se inclui:

- protecdo a vida, saude e seguranca contra riscos provocados por praticas
no fornecimento de produtos e servigos considerados perigosos ou nNocivos;

- a educacdo e a divulgacdo sobre o consumo adequado dos servicos e pro-
dutos, assegurando liberdade de escolhg;

- a informacéo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos com
especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composi¢do, qualidade,
bem como riscos que apresentem:;

- protecdo contra a publicidade enganosa e abusiva contra métodos comerci-
ais coercitivos ou desleais, bem como contra a pratica e clausulas abusivas
impostas no fornecimento de produtos e servicos;

- efetiva prevencéo e reparacgéo de danos patrimoniais e morais individuais,
coletivos e difusos.

Observadas essas normas previstas na legislacdo, as experiéncias nas
diversas areas de atuacdo cientifica ndo devem proporcionar riscos
imprevisiveis ou desproporcionais, mas orientados para a cura, sobrevivén-
cia e melhoria das condicdes individuais da saude.

Mario Toscano— Ndao havendo mais manifestacfes, gostaria de agradecer a
todos os presentes nesse evento; agradecer a todos os convidados que res-
ponderam as nossas solicitacdes de participacdo, aos integrantes da mesa; as
sociedades, Conselhos que foram 0s nossos parceiros para a viabilizagéo
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desse nosso encontro e dizer que vamos encaminhar tudo isso a Plenéria da
CTNBiIo, com todas as recomendacdes que emanaram desse forum, no sen-
tido de que venhamos a viabilizar essa estratégia que ficou definida por esse
Seminario no intuito de ampliar tanto quanto possivel essa discussdo. Na
medida que tivermos uma minuta, como foi uma recomendacéo aqui, vamos
tentar identificar qual o momento mais adequado de realizar um outro semi-
nario para analisar essa minuta com todas as contribuicfes para que depois
pudessemos colocar isso a consideracdo da sociedade brasileira como um todo.

Finalmente, agradecer a Secretaria Executiva da CTNBIo.

Comprometemo-nos a recolher todo esse material exposto nas pales-
tras, inclusive pedi a cada um dos palestrantes que trouxesse suas contribui-
¢Oes por escrito, porque o Ministério da Ciéncia e Tecnologia colocou a dis-
posicdo um numero especial da Revista “Parcerias Estratégicas” para serem
distribuidos ndo somente para todas as CIBios, mas para todas as comunida-
des cientificas que estdo intimamente relacionadas com a CTNBio no senti-
do de termos um texto que pudesse subsidiar as discusses que desejamos
que sejam estimuladas e as Comissdes Internas de Biosseguranca certamen-
te irdo nos ajudar na discussao desses temas pelo Brasil. Além disso, preten-
demos realizar e sera um trabalho que ird demandar um pouco mais de tem-
po, a degravacdo de todo o material gravado, retirarmos o que tiver de essen-
cial e tentarmos levar aos seus autores para suas corre¢cdes que se fizerem
necessarias para também distribuir esse material para todo o pessoal. Consi-
deramos que todos os integrantes desse Primeiro Seminario sdo as pessoas
que iremos contar prioritariamente e é um trabalho de formiga, iremos carre-
gar piano nas costas e certamente ndo serd uma pessoa apenas, ndo serd
apenas a plenaria da CTNBIo que conseguira fazer esse trabalho de divulgacéo
e de estimular a discusséo desse tema por todo o pais e pelos varios segmen-
tos interessados. De inicio ja contamos com voceés para esse trabalho.

Cristina Possas — Em nome do Presidente da CTNBio, que infelizmente
ndo pode estar presente nesse momento, gostaria de cumprimentar em pri-
meiro lugar ao Dr. Mério pelo brilhantismo com que conduziu um processo
tdo dificil, envolvendo tantas visfes, tantos interesses. Gostaria de cumprimenta-
los e cumprimentar a todos pelo alto nivel dos debates. Ja estamos preparan-
do a Revista, mas 0 nosso interesse é que o debate continue imediatamente,
pois isso sera fundamental para subsidiar a formatacdo desse Cadigo.
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Dirce Guilhem — Trabalho no Nucleo de Estudos e Pesquisas em Bioética
e faco parte do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da
Saude. Quando vi a questio do Codigo de Etica em Manipulages Genéti-
cas a minha preocupacgdo agora depois de toda a discussdo é perceber que
nds do Comité de Etica em Pesquisas e a Conep ja estamos trabalhando com
questdes como essas nas pesquisas que chegam aos comités e temos que dar
um parecer de como conduzir essas pesquisas. Minha sugestdo é que sejam
envolvidos ndo somente a Conep, mas que esses documentos sejam encami-
nhados aos Comités de Etica em Pesquisa, ou através da Conep, ou através
das instituicdes de pesquisa, porque isso de fato ja é uma realidade que estamos
vivenciando. Fica como sugestéo.

Mario Toscano— Com certeza, Doutora, esteja certa que essa solicitacdo ja
foi feita a Dra. Corina e ela ja se comprometeu fazer presente cada um dos
310 Comités de Etica em Pesquisa na discussio desse tema, da mesma for-
ma que as Comissdes Internas de Biosseguranga.

Ndo havendo mais nenhuma manifestacdo s6 queria dizer que sentirei

saudades de vocés e agradecer a participagdo de todos e dar por encerrado
esse evento.
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