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O homem durante milénios, permaneceu 0
que era para Aristoteles: um animal vivo e,
além disso, capaz de existéncia politica; o
homem moderno € um animal, em cuja
politica, sua vida de ser vivo esta em
questdo (Michel Foucault).



RESUMO

Busca-se com a presente pesquisa, através de uma visdo teorica, abordar a problemética em
torno da inexisténcia de regulamentacdo juridica dos dados genéticos humanos armazenados
em biobancos de pesquisa no Brasil. Para tanto, procurou-se realizar um estudo acerca dos
experimentos realizados por médicos nazistas em prisioneiros durante a Segunda Guerra
Mundial, evoluindo-se para o surgimento da bioética, das novas invenc¢Bes nas técnicas de
pesquisas, no surgimento de biobancos genéticos de pesquisa a partir do Projeto Genoma
Humano e na discussdo sobre os direitos de nova geracdo, destacando 0s principais
documentos internacionais de protecdo relacionados a tematica. Aborda-se, ainda, de modo
geral os biobancos, visando compreender o surgimento dos centros de armazenamento de
dados genéticos para pesquisa e as normas de protecdo existentes no plano nacional. A
fundamentacdo tedrica desse trabalho dissertativo apoiar-se-a4 nos estudos de Van Rensselaer
Potter sobre uma bioética global e que dialoga com outras areas do conhecimento, bem como
em Norberto Bobbio sobre os direitos de “nova geragao”. Com base nesse aporte teorico e
utilizando-se do método hipotético-dedutivo, por meio de pesquisas bibliograficas, sera
investigada a construcao dos dados genéticos humanos como objetos de direito e sua elevagédo
a categoria de dados sensiveis, bem como sua relacdo direta com os Direitos Humanos.
Postula-se, através do suporte tedrico seguido, demonstrar a prote¢éo juridica no Brasil sobre
a privacidade dos dados geneticos humanos armazenados em biobancos de pesquisa.

Palavras-chave: Biobancos. Informacdo genética humana. Dados sensiveis. Direitos
Humanos. Protecdo juridica.



ABSTRACT

The present research seeks, through a theoretical vision, to address the issue of the lack of
legal regulation of human genetic data stored in research biobanks in Brazil. In order to do so,
a study was made of the experiments carried out by Nazi physicians in prisoners during World
War 11, evolving to the emergence of bioethics, new inventions in the techniques of research,
the emergence of genetic biobanks of research from the Human Genome Project and the
discussion on the rights of the new generation, highlighting the main international protection
documents related to the theme. Biobancos are also generally addressed in order to understand
the emergence of genetic data storage centers for research and national protection standards.
The theoretical basis of this essay will be based on Van Rensselaer Potter's studies on a global
bioethics and dialogues with other areas of knowledge, as well as on Norberto Bobbio on
"new generation” rights. Based on this theoretical contribution and using the hypothetical-
deductive method, through bibliographical research, the construction of human genetic data as
objects of law and its elevation to the category of sensitive data will be investigated, as well as
its direct relation with the Humans Rights. It is postulated, through the theoretical support
followed, to demonstrate the legal protection in Brazil on the privacy of human genetic data
stored in research biobanks.

Keywords: Biobanks. Human genetic information. Sensitive data. Human rights. Legal
protection.
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1 INTRODUCAO

Com o desenvolvimento de pesquisas biotecnoldgicas no século XXI a humanidade
tem presenciado descobertas que causam perplexidade, tais como 0 mapeamento genético, a
clonagem de seres vivos, as avancadas técnicas de reproducdo artificial, dentre outras, o que
proporciona um progresso para a comunidade cientifica, mas que também expde a sociedade
em relacdo a privacidade das informacdes.

Atualmente, os centros de armazenamento de informacdes extraidas de qualquer
material genético humano, ou seja, do ADN, esperma, sangue ou tecidos conduzem a
formacdo de bancos de dados genéticos para pesquisa cientifica, também denominados de
biobancos.

Nas Ultimas décadas, principalmente apds a criacdo do Projeto Genoma Humano no
inicio de 1990, iniciou-se uma valiosa corrida sobre informacdes genéticas das pessoas. Com
iSsO, passam a existir novas preocupacfes e a necessidade de intensos debates visando
estabelecer e criar padrdes éticos e juridicos de condutas no concernente ao armazenamento,
distribuicdo e estandardizacao dos biobancos.

Toda e qualquer pesquisa cientifica pode trazer riscos e beneficios a populacao,
podendo acarretar diversos impactos na vida das pessoas, como no caso da privacidade dos
dados ditos como sensiveis. Considerando que a utilizacdo dos biobancos de pesquisas como
um dos instrumentos que podem propiciar tais benesses para a comunidade como um todo,
também podem essas informacdes genéticas, armazenadas em biobancos de pesquisa,
constituir-se uma fonte de riscos para 0s participantes de pesquisa do ponto de vista da
privacidade, mas que, de certo modo, pode-se tornar relevantes para o avanco cientifico da
propria espécie humana.

Bidlogos moleculares desenvolvem pesquisas visando mapear 0s genomas de Varios
seres vivos da Terra, seja de uma simples bactéria até o ser humano, na busca incessante de
constituir uma biblioteca genética digital.

Assim, tais informacbes genéticas humanas também ficam abertas a exploracéo
comercial, onde surgem preocupacdes de ordem ética e juridica quanto a privacidade de tais
dados e sobre os limites a serem estabelecidos na formacdo, criacdo, funcionamento e
regularizacdo dos biobancos de pesquisa.

Portanto, o uso da informacdo genética humana se traduz em um meio necessario
para a ciéncia do ponto de vista geral, porém, é importante que se conhega a estrutura e

regulamentacdo internacional e nacional existente sobre os processos de criagdo das
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pesquisas, como sdo feitos 0 armazenamento e distribuicdo e como é garantido o anonimato
das informacdes coletadas, ja que a biotecnologia se apresenta como um instrumento de
destaque no plano cientifico, afigurando-se como uma ferramenta eficaz na obtencdo e
divulgacédo das informacdes genéticas humanas, bem como de utilidade para aplicacfes e uso
no futuro.

Né&o obstante a contribuicdo que as inovagdes biotecnoldgicas podem propiciar no
campo das pesquisas cientificas, torna-se preocupante e ao mesmo tempo um desafio para o
direito, quando na esfera da privacidade apresentam-se problemas que a propagacdo dessas
informacGes podem acarretar quando veiculadas de modo displicente e sem regulamentacéo
juridica idénea, causando impacto social e muitas vezes em total desrespeito aos Direitos
Humanos.

Diante de tais preocupacfes, nesse trabalho dissertativo serdo abordadas algumas
areas do conhecimento cientifico, como a bioética, biotecnologia e os Direitos Humanos,
ancorando-se em tedricos que possam oferecer um suporte na analise e reflexdo sobre a
protecdo juridica dos dados genéticos humanos armazenados em biobancos de pesquisa no
Brasil.

No campo da ética médica adota-se o tedrico Van Rensselaer Potter, responsavel por
cunhar no inicio do ano de 1970 o neologismo “bioética”, para quem a civilizagdo somente
sera decente e sustentavel através da manutencdo de um sistema ético, onde a bioética seria
uma ponte entre a ciéncia bioldgica e a ética. Esse tedrico oferece um suporte interessante
para evidenciar também a necessidade de regulamentacédo juridica dos biobancos de pesquisa
com material biolégico humano, ja que ele sugere a integracdo da bioética com outras
disciplinas, ndo restringindo somente como ponte entre biologia e a ética, mas sim em uma
dimenséo global, onde o que se busca é preservar a sobrevivéncia humana.

Quanto aos Direitos Humanos e a protecdo juridica dos dados genéticos humanos, o
suporte teorico é baseado em Norberto Bobbio, que destaca, em sua obra a Era dos Direitos, 0
surgimento de novos direitos, por ele definidos como “Os direitos da nova gera¢do”, que
seriam justamente provenientes do progresso tecnolégico, como no caso dos biobancos de
pesquisa em dados genéticos humanos.

Para categorizar os dados genéticos humanos como objetos de direitos, o enfoque
tedrico serd baseado em Carlos Maria Romeo Casabona, para quem tais dados sdo
considerados como “dados sensiveis”, bem como nos escritos dos autores italianos Carla
Faralli e Matteo Galletti sobre os problemas éticos e juridicos dos biobancos e informacdes

genéticas.



14

Esses referenciais tedricos adotados possuem um carater interdisciplinar e ndo
reducionista, mostrando-se habeis para analisar os documentos internacionais e nacionais que
dizem respeito aos biobancos, seja do ponto de vista ético ou juridico, buscando-se, com isso,
examinar a protecdo juridica relativa aos individuos participantes em biobancos de pesquisa
em dados genéticos humanos, principalmente porque no Brasil existe atualmente uma lacuna
legislativa sobre o assunto. Sera realizada uma investigacdo bibliogréafica nas duas primeiras
partes do trabalho, enquanto na parte final serdo verificados os aportes tedricos para buscar a
protecdo juridica existente no Brasil sobre a tematica proposta.

O tema proposto mostra-se pertinente, seja pelo carater interdisciplinar, inserindo-se,
deste modo, na linha de pesquisa sobre Direitos Humanos, Cidadania e Fronteiras do
programa de P6s-Graduacdo em Fronteiras e Direitos Humanos — UFGD, como também pelo
seu carater inovador na literatura juridica brasileira, ja que a tematica biobancos genéticos é
relativamente recente, existindo apenas trabalhos académicos que ndo sdo direcionados, de
modo especifico, para os problemas relativos a protecdo juridica dos dados genéticos
humanos coletados e armazenados em biobancos de pesquisa. Nesse sentido, também se
destaca o fato de que o Brasil ainda ndo possui um diploma legislativo sobre o assunto, como
aquele ja existente na Espanha, por exemplo.

A partir do conhecimento sobre o que se tratavam os “biobanks”, logo surgiu uma
inquietacdo relacionada ao Direito, pois como os participantes ou fornecedores do material
biologico humano estariam sendo protegidos juridicamente? Sera que existe uma legislacao
especial positivada no ordenamento juridico a respeito do tema?

Essas indagacdes e consequente acesso as fontes de pesquisa do Prof. Dr. Alaerte
Antonio Martelli Contini, que convidado, prontamente aceitou a orientacdo, possibilitou a
confeccdo de um Projeto de Pesquisa dentro do Programa de P6s-Graduacdo em Fronteiras e
Direitos Humanos (PPGFDH), em nivel de Mestrado, oferecido pela Universidade Federal da
Grande Dourados — UFGD.

Existem inumeros trabalhos cientificos sobre a coleta de perfil genético para
armazenamento em bancos de dados para fins de investigacdo criminal, no entanto, apesar de
regulamentados pela Lei n. 12.654/2012, ndo dizem respeito aos bancos de dados genéticos
para pesquisa, ja que tal diploma legislativo e os debates instaurados ndo contemplam o
enfoque da protecdo juridica dos dados genéticos humanos armazenados em biobancos de

pesquisa.
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Dessa maneira, esse trabalho podera ser utilizado como um instrumento de pesquisa
para instauracdo e aprofundamento de debates na &rea dos biobancos, além de oferecer um
estudo que possa contribuir na elaboragéo de leis a respeito do assunto tratado.

O objetivo geral do presente trabalho, apoiado teoricamente na bioética global e na
teoria da “nova gera¢do” dos Direitos Humanos, sera analisar a protecao juridica existente que
recai sobre a privacidade das informacdes extraidas de dados genéticos humanos armazenados
em biobancos de pesquisa no Brasil, em uma abordagem a luz dos Direitos Humanos.

Quanto aos objetivos especificos, o foco da pesquisa sera voltado para: a) analisar 0s
acontecimentos no decorrer da Segunda Guerra Mundial sobre as pesquisas médicas em seres
humanos; b) analisar o surgimento da bioética, biotecnologia, dos biobancos de pesquisa e 0s
instrumentos normativos internacionais e nacionais de protecdo dos seres humanos envolvidos
em pesquisas bioldgicas; c) compreender a protecdo juridica sobre a privacidade dos dados
genéticos humanos armazenados em biobancos de pesquisa no Brasil.

Adota-se 0 método dedutivo, desenvolvendo-se com pesquisa qualitativa, basica, de
cunho exploratdrio, baseada em analise bibliografica e documental.

No primeiro capitulo sera apresentado o referencial tedrico adotado,
contextualizando a tematica a partir do recorte temporal, ou seja, a partir dos experimentos
realizados por médicos nazistas durante a Segunda Guerra Mundial, discorrendo sobre a
bioética global e que dialoga com as demais areas do conhecimento, por meio do pensamento
de Van Rensselaer Potter e dos direitos de “nova geragdo” cunhados por Norberto Bobbio. Tal
abordagem visa estabelecer a conexdo do aporte tedrico com as questdes afetas diretamente
aos biobancos de pesquisas em dados genéticos humanos, oportunidade que serdo abordados o
contexto histérico das pesquisas em seres humanos, a evolugdo das tecnicas de pesquisa € 0
Projeto Genoma Humano.

No tocante ao segundo capitulo, o enfoque serd direcionado especificamente aos
biobancos, relatando o seu surgimento de maneira global e também no Brasil, suas espécies e
defini¢Bes, alguns que ja estdo em funcionamento no pais, destacando, principalmente, os
biobancos de pesquisa em dados genéticos humanos. Examina-se, por fim, a legislacdo
brasileira, os projetos de lei e os instrumentos normativos nacionais infralegais que se
relacionam diretamente com as pesquisas em dados genéticos humanos armazenados em
biobancos de pesquisa no Brasil.

No ultimo capitulo, apoiando-se nas teorias de base adotadas e documentos
internacionais e nacionais de protecéo, abordados nos 02 (dois) primeiros capitulos, pretende-

se demonstrar a construcdo que elevou os dados genéticos humanos para a categoria de dados
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sensiveis e como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE vem sendo
utilizado, almejando-se, ao final, demonstrar como a privacidade das informacGes genéticas
humanas séo juridicamente tuteladas no Brasil.

Destaca-se, por fim, que essa dissertacdo ndo possui pretensdo de esgotamento da
temética posta em analise, pois como o préprio aporte tedrico adotado sugere, ou seja,
pensando no futuro e avaliando uma “nova geragdo” de direitos, almeja-se construir uma base
para futuras pesquisas desta natureza, principalmente quando alicercadas no progresso
cientifico. Espera-se, ainda, que as conclusbes e resultados aqui obtidos sirvam de rumo e
apoio no aprofundamento de mais pesquisas na area, bem como que contribua para o
fortalecimento da literatura no pais, ja que esta podera nortear as bases para uma legislacao
que garanta respeito e efetiva protecdo aos Direitos Humanos incidentes sobre os dados

genéticos humanos armazenados em biobancos de pesquisa.
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2 PESQUISAS EM SERES HUMANOS

No mundo natural das coisas, afastando-se, portanto, do sobrenatural ou divino,
desde o inicio dos tempos, 0 homem sempre foi o grande responsavel pelas transformacoes,
seja no tocante as descobertas, invencgdes, solugdes, desenvolvimento, etc. O homem esta
inserido na natureza e a observa, contempla e tenta entender seus fenémenos, desde a luz até
o calor do sol, bem como o fluxo das aguas de um rio, por exemplo. Assim, 0 homem
contempla e, a0 mesmo tempo, interage com a natureza alterando-a paulatinamente ao longo
do tempo. Sendo assim, o0 homem enfrenta os problemas que s&o postos em seu cotidiano,
desde os tempos remotos até a era atual, tentando resolvé-los, equaciona-los, a partir da
mediacdo e da utilizacdo de seu intelecto, por intermédio da racionalidade — sua inteligéncia
(DEL NERO, 2008).

O homem do ponto de vista de sua alta complexidade também desperta muita
curiosidade nos demais, de modo que temos uma corrida, verdadeira disputa, por todo o
mundo para conhecer melhor este ser em sua esséncia, Seus pensamentos, ideias,
funcionamento do corpo, capacidades e habilidades. Assim, um dos principais objetos de
pesquisa do homem ainda é o préprio homem, o que acarreta a necessidade de didlogos,
reflexdes e debates em torno da cultura, liberdade, consentimento, direito, ética, moral,
dentro outros valores importantes para o ser humano.

O jornal suico: Medicina e Higiene, que em seu numero 639 de edicdo, afirma: “O
animal experimental ideal € 0 homem. Sempre que possivel devemos utilizar o homem como
animal de experiéncia. O pesquisador clinico deve ter em mente que, para conhecer as
moléstias humanas é preciso estudar o homem. N&o existem pesquisas mais interessantes,
satisfatorias ou lucrativas do que as realizadas com o homem. E necessario, pois, que
caminhemos mais além das pesquisas no mais desenvolvido dos animais: o homem”
(BERNADAC, 1980).

A contribuicdo social e humanitaria das pesquisas cientificas em seres humanos é
extremamente necessaria, pois possui capacidade de proporcionar uma melhor qualidade de
vida para as pessoas, seja na descoberta de novas doencas, controle de epidemias, fabricacdo
de medicamentos ou tratamentos sofisticados com maquinas computadorizadas.

As pessoas sao surpreendidas pelos meios de comunicacdo com novas técnicas de
transmissdo e término da vida, assim como de inovagGes no tratamento de algumas doengas.

O impacto social é grande, e tem repercussdes na esfera familiar, na conduta individual e
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coletiva. Trata-se de um fato sociocultural que atinge a humanidade e que prova
perplexidade, mas também esperanca (CLOTET, 2006).

A Ciéncia vem experimentando uma evolucdo, sobretudo a partir da revolucao
industrial, sobre a capacidade de criar e modificar os fundamentos da vida que,
consequentemente, trazem novos problemas ao ser humano, na era contemporanea
(ESPOLADOR, 2010).

Tal situacdo de avanco e modernizagdo dos meios de pesquisas, principalmente na
area médica, requer um debate maior dentro do contexto social, uma vez que a vida das
pessoas é colocada em estudo. E necessario ampliar as discussdes e levar conhecimento a
populacdo, pois matérias de interesse geral e que sdo alcadas para o futuro precisam de
melhor elucidacdo e amplo debate.

A antecipacdo do futuro é também a ambicdo que move a medicina. Ela ndo tem por
objetivo somente tratar doencas, mas predizer e prevenir riscos com a prescricdo de
comportamentos e condutas de vida. Alinha-se, desse modo, ao funcionamento do
capitalismo contemporaneo. Essa orientacdo principal da pesquisa genética e genémica esta,
igualmente, alinhada ao gerenciamento de riscos e a pretensdo de melhoramento da vida do
individuo e das populacdes (CORREA, 2009).

Contudo, diante de um mundo moderno e globalizado alguns questionamentos séo
recorrentes: Como respeitar os direitos do homem que sdo objetos de pesquisa? Com o
desenvolvimento da tecnologia e, principalmente da biotecnologia, onde as pesquisas podem
chegar? Existe um limite?

Tais questionamentos sdo inevitaveis, principalmente se voltarmos um pouco no
tempo e pensarmos nas atrocidades empregadas pelo regime nazista durante a Segunda
Guerra Mundial, o que apesar de ter sido uma época de exce¢do, ndo deixou de ser um
momento em que a vida pode ser sacrificada em nome da ciéncia.

Uma das facetas do nazismo foi a capacidade de matar a pessoa sem Ihe tirar a vida,
de transformar os seres humanos em mortos vivos, destruindo toda a ideia de condicdo
humana. Ndo se pode olvidar que os ideais eram a base de todos esses horrores. Além das
condicdes impostas pelos campos de concentracdo, o regime nazista foi palco de experiéncias
“cientificas” em que ndo eram levadas em considera¢do a moral e o respeito a dignidade
humana (ECHTERHOFF, 2007).

Com a Segunda Guerra Mundial, informacGes a0 mesmo tempo preciosas e cruéis

foram apresentadas ao mundo através do abuso de seres humanos na experimentacdo médica,
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principalmente na Alemanha. Por isso, a questdo que deve ser trazida a tona é aquela
decorrente das atrocidades praticadas em nome da ciéncia durante a Segunda Guerra
Mundial, pois a partir de tais acontecimentos comegaram a ser pensadas e estudadas com
maior profundidade temas que dizem respeito a ética médica nas pesquisas envolvendo seres
humanos, bem como a necessidade de regulamentacdo juridica de tais praticas (TARIFA,
2010).

Nesse cenario, 0s tedricos de base seguidos na presente pesquisa podem oferecer um
suporte para a analise de dados genéticos humanos como dados sensiveis e carecedores de
protecdo juridica, ja& que as ideias adotadas e defendidas projetam-se para o furuto,

preocupando-se justamente o avango e modernizagdo das técnicas de pesquisas.

2.1 A Bioética global

Para compreender 0s motivos que levaram Van Rensselaer Potter a definir bioética
como a “ciéncia da sobrevivéncia humana” e asseverar que ela deve ser enquadrada como
global, isto é, como uma area do conhecimento que dialoga com as outras, € necessario,
inicialmente, destacar alguns experimentos médicos nazistas realizados durante a Segunda
Guerra Mundial.

O conflito armado no periodo entre 1939 e 1945, com a participacao e envolvimento
indireto de varias na¢6es do mundo, que comegara inicialmente com a invasdo da Alemanha
Nazista na Polénia em 01 de setembro de 1939, mostrou mais uma vez para 0 mundo como o
homem é capaz de produzir atrocidades infinitas.

As atrocidades nazistas e os crimes cometidos contra a humanidade durante a
Segunda Guerra Mundial (1939-1945), bem como o lancamento da bomba atdmica em
Hiroshima e Nagasaki (06 e 09, respectivamente, de agosto de 1945), contribuiram, em 1948,
para a constru¢do do documento em defesa da dignidade humana e da sobrevivéncia da
humanidade (ALVARENGA, 2016).

Dentro do contexto da Segunda Guerra Mundial, destaca-se, dentre outras
crueldades, os experimentos nazistas em seres humanos, causando a morte de muitos
prisioneiros de guerra, onde os médicos alemaes, a servico do nazismo, sustentavam seus

experimentos em nome da ciéncia.
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Apesar da pseudo-cientificidade da eugenia, tal “ciéncia” acabou por fundamentar o
nazismo e acarretar em acontecimentos terriveis na histéria da humanidade, quando o ser
humano foi reduzido a condi¢do pior do que a de animal irracional (ECHTERHOFF, 2007).

A busca da sociedade perfeita foi a razdo motivadora que levou a medicina a se
dedicar ao campo eugénico, pois, segundo 0s nazistas, a inferioridade dos ndo arianos, néo
decorria de qualquer desigualdade social existente, mas sim dos lagcos sanguineos existentes,
da etnia que pertenciam. Logo, essa era a causa que motivava a inferioridade racial e que
acarretava os problemas sociais. Portanto, o exterminio seria apenas uma selecdo natural que
traria beneficio a sociedade, verifica-se, desta feita, a clara amoldagem do fanatismo de Hitler
aos ideais de eugenia propostos por Galton (RANGEL, 2012).

Essa inferioridade baseada em racas ndo se sustentou teoricamente, passando a
surgir novos pensamentos em torno da tematica, restando superado os ideais nazistas,
especialmente pelo fato de que ndo se distingue uma pessoa de outra apenas em razdo da
etnia, cultura ou cor da pele.

Para nossa espécie, portanto, as diferencas mais importantes ndo se situam entre
grupos, mas no interior dos grupos é facil explicar essa realidade a luz dos modelos que
evocamos. Para que uma populacéo se diferencie da outra, seja por deriva aleatoria, seja pelo
efeito de uma pressdo seletiva, é preciso que as migracdes entre elas sejam extremamente
limitadas. Bastam alguns migrantes para anular a consanguinidade média ocasionada por
varias geracdes de isolamento. Uma mutacdo que se ache favorecida pelo meio é eliminada,
apesar de sua vantagem seletiva, por um fluxo mesmo muito limitado de imigrantes
(JACQUARD, 1997).

Dessa maneira, as praticas da medicina genémica, bem como 0s conhecimentos
cientificos gerados por ela, estdo criando e estabelecendo varios critérios de classificacdo de
seres humanos que acabam gerando e legitimando grupos sociais e consequentemente
classificagdes sociais. Tais critérios sdo utilizados nas pesquisas sobre ancestralidade, onde os
cidaddos do mundo sdo divididos em haplogrupos, ou seja, grupos formados de acordo com
segmentos gendmicos que apontam para determinada linha de ancestralidade (BOZZETTI,
2016, apud BLISS, 2012).

Deste modo, houve evolucdo do pensamento e constatou-se que comparar duas
espécies ndo mais se resumia simplesmente em analisar as formas deste ou daquele
individuo, basear-se em sua religido ou na regido geografica onde esta inserido, mas sim em

6rgaos do corpo humano, estruturas das proteinas, moléculas e mais recentemente do ADN.
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Para exemplicar, uma das mais estudadas atualmente é o “citocromo c”, molécula
que desempenha um papel essencial nos mecanismo da fotossintese e da respiragdo. Essa
molécula aparece na forma de uma longa cadeia em que se sucedem, conforme as espécies,
de 82 a 134 aminoacidos. Constata-se sua presenca tanto nas plantas verdes ou nas algas
capazes de utilizar a energia da luz para alimentar seu metabolismo, quanto nos organismos
evoluidos que utilizam a respiracdo (JACQUARD, 1997).

Com isso, surgem novas discriminacdes em torno das diferencas entre seres
humanos, sendo que as discussdes passam para 0 campo do racismo cientifico, deixando para
trés o conceito de racas utilizado para classificar a humanidade.

Esclarece-se que o racismo cientifico surgiu no século XIX e seus respectivos
desdobramentos na politica e na sociedade do periodo tém sido amplamente debatido entre os
historiadores, socidlogos e antropologos. Sobrepondo-se aos dogmas religiosos reinantes até
entdo, as teorias raciais deram status cientifico as desigualdades entre os seres humanos e,
por meio do conceito de raga, puderam classificar a humanidade, fazendo uso de sofisticadas
taxonomias (SCHWARCZ, 1993).

Com efeito, a ideia de raca ndo é meramente funcional e requer outras discussdes, ja
que desde a época de Lineu, houve muitas mudancas no sistema de classificacéo,
principalmente das plantas, mas a idéia central de classificar hierarquicamente ainda é a base
taxondbmica mais usada. Atualmente, o uso de sequéncias de DNA dos organismos esta
provocando uma revolucdo na taxonomia, mas ainda é o sistema hierarquico de nomear
organismos criado por Lineu que é usado. Uma variagdo importante é a classificacdo dos
organismos em uma ordem evolutiva. Embora seja uma forma mais clara de ver os
organismos para 0s bidlogos, ela ndo tem o apelo pratico do sistema lineano. Assim, é
provavel que continuemos usando o sistema hierarquico por muito tempo (BUCKERIDGE,
2008).

A complexidade em torno da categorizacdo do ser humano por ragas, mostra-se
complexa e revela que aquela ideia nazista na Segunda Guerra Mundial diverge totalmente
dos conceitos ja existentes naquela época, porém fundamentada em ideologias
discriminatérias, conduzindo para um racismo cientifico e que, de um certo modo, em nome
da eugenia, acabou culminando em varios atos de crueldades, dentre eles as pesquisas ou
experimentos realizados em seres humanos.

Assim, verifica-se que as pesquisas realizadas em seres humanos na Alemanha

Nazista, possui como um dos pilares uma equivocada compreenséo sobre o conceito de raca,
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demonstrando mais uma forma de racismo e desigualdade, onde a comparagéo entre uma raca
superior a outra revela-se infundada, especialmente porque ndo existe raga, mas sim a espécie
humana (JACQUARD, 1997).

Para exemplificar, cita-se algumas das pesquisas mais cruéis realizadas em seres
humanos na Alemanha Nazista, extraidas do Museu Memorial do Holocausto dos Estados
Unidos, em sua pagina na internet:

Estas 'experiéncias médicas' imorais, realizadas durante o Terceiro Reich,
podem ser divididas em trés categorias. A _primeira consiste em
experiéncias que tinham por finalidade facilitar a sobrevivéncia dos
militares do Eixo. Em Dachau, médicos da forca aérea alemda e da
Instituicdo Experimental Alem& da Aviacdo realizaram experimentos sobre
reacOes a alta altitude, usando cdmaras de baixa pressurizacdo, para
determinar a altitude maxima da qual as equipes de aeronaves danificadas
poderiam saltar de para-quedas, em seguranca. Os cientistas alemaes
também realizaram experiéncias de congelamento, utilizando os prisioneiros
como cobaias para descobrir um método eficaz de tratamento para a
hipotermia. Também os utilizaram para testar varios métodos de
transformacédo da &gua marinha em agua potavel.

A segunda categoria de experiéncias tinha por objetivo desenvolver e
testar medicamentos, bem como métodos de tratamento para ferimentos e
enfermidades que os militares e a equipe de ocupacgdo alema encontravam
no campo. Nos campos de concentracdo de Sachsenhausen, Dachau,
Natzweiler, Buchenwald e Neuengamme, 0s cientistas testaram agentes
imunizantes e soros para prevenir e tratar doencas contagiosas como a
malaria, o tifo, a tuberculose, a febre tifoide, a febre amarela e a hepatite
infecciosa, inoculando os prisioneiros com tais doencas. O campo de
Ravensbrueck foi o local de experiéncias cruéis com enxertos 6sseos, e onde
testaram a eficacia de um novo medicamento desenvolvido, a sulfa
(sulfanilamida), as custas das vidas dos prisioneiros. Em Natzweiler e
Sachsenhausen, os prisioneiros foram sujeitos aos perigosos gases fosgénio
e mostarda, com o objetivo de testar possiveis antidotos.

A terceira categoria de experiéncias “médicas” buscava aprofundar os
principios raciais e ideoldgicos da visdo nazista. As mais infames foram as
experiéncias feitas por Josef Mengele, em Auschwitz, que utilizou gémeos,
criancas e adultos, de forma inumana, e que também coordenou
experiéncias sorologicas em ciganos, tal como fez Werner Fischer, em
Sachsenhausen, para determinar como as diferentes "racas" resistiam as
diversas doengas contagiosas. As pesquisas desenvolvidas por August Hirt,
na Universidade de Strasbourg, tentaram confirmar a pretensa inferioridade
racial judaica.

Outras experiéncias repugnantes tinham por meta facilitar os objetivos
raciais nazistas, com uma série de experiéncias de esterilizacdo, realizadas
principalmente em Auschwitz e Ravensbrueck. L4, os ‘cientistas’ testaram
diversos métodos, com o objetivo de desenvolver um procedimento eficaz e
barato de esterilizagdo em massa de judeus, ciganos, e outros grupos
considerados pelos nazistas como racial ou geneticamente indesejaveis
(USHMM, 2017).
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Como se V&, os médicos alemédes realizaram diversas pesquisas com 0s prisioneiros,
tais como a utilizagdo de gas mostarda e fosfogénio para investigar a reacdo do corpo
humano, marteladas na cabeca de criangas para descobrir a resisténcia do cranio humano,
esterilizacdo em mulheres, submissédo do corpo humano a determinadas alturas, pressao e
condi¢des climaticas para testar a resisténcia, dentre outras.

Dentre os médicos nazistas, podemos destacar a atuacdo do dr. Josef Mengele,
conhecido pela alcunha de “Anjo da Morte”. Beiguelman (2002, apud Echterhoff, 2007),
afirma que os experimentos sadicos realizados pelo referido médico seguiam uma
metodologia rigorosa e eram supervisionados por geneticista da maior competéncia cientifica,
bem como apoiados pelo Conselho de Pesquisa do Reich e Comunidade Alema de Pesquisa.

Alguns prisioneiros conseguiram escapar com vida dos experimentos nazistas e
puderam testemunhar o que vivenciaram. Nesse sentido, consta no site do Museu Memorial
do Holocausto dos Estados Unidos o relato de Irene Hizme sobre as experiéncias vividas em
Auschwitz:

Claro que tenho, infelizmente, muitas lembrancas do hospital e do
consultério médico. Parece-me que passei muito tempo 14, e também de
ficar no hospital e de estar muito doente. Sei que uma vez, quando fui para o
consultorio médico, eles tiraram sangue de mim, e doeu muito porque foi do
lado esquerdo do meu pescoco. Esta € uma coisa estranha de lembrar. Eu
também me lembro de tirarem sangue do meu dedo, mas isso ndo era tdo
ruim [quanto o pesco¢o]. Lembro, também, de ter que ficar sentada, imovel,
por longos periodos para ser medida ou pesada, ou para radiografias. Eu me
lembro de radiografias e mais radiografias, e injecdes. Lembro me das
injecGes [porque depois] eu ficava doente e ficava naquele hospital. Lembro
de ter tido febre alta, porque sei que eles estavam tomando minha
temperatura, alguém estava. Eu realmente passei a odiar médicos. Passei a
ter medo, eu costumava ter muito medo de médicos, eu ainda tenho. Eles
sdo um pesadelo. Os hospitais estdo fora de questdo e as doengas sdo
inaceitaveis [para ela, como resultado do sofrimento pelo qual passou
(USHMM, 2017).

Informacdo também extraida do Museu Memorial do Holocausto dos Estados
Unidos, relata que o francés Claude J. Letulle ndo foi objeto de experiéncias medicas
nazistas, porém presenciou algumas delas enquanto esteve prisioneiro, tendo relatado

posteriormente que:

Fui capturado pelo exército alemdo seis semanas apos ele haver invadido a
Franca. A exemplo de outros prisioneiros de guerra, fui colocado no
trabalho escravo para o Reich. Como punigdo por ter ameagado matar um
guarda, fui obrigado a trabalhar em um hospital onde médicos nazistas
desenvolviam “experiéncias médicas.” Eu estava presente e vi quando eles
castravam os homens e esmagavam dedos de prisioneiros em uma prensa,
para “estudar” ossos quebrados. Muitos morreram durante 0S
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procedimentos. As pélpebras de uma mulher foram costuradas para cima,
para forca-la a ver em um espelho enquanto seus seios eram retirados
(USHMM, 2017).

Percebe-se, claramente, que se pensarmos que 0s prisioneiros de guerra foram
submetidos a experiéncias médicas nazistas pelo simples fatos de serem prisioneiros, e
portanto ndo serem considerados como seres humanos pelos nazistas, ja seria uma enorme
violacdo do que se tinha na época sobre Direitos Humanos ou Direitos do Homem, mesmo
porque naquela época ja havia regulamentacdo alemd@ no tocante a pesquisa em seres
humanos, que, contudo, fora totalmente desobedecida quando a ideia era realizar
experimentos em seres humanos.

Admite-se a possibilidade de que todas estas experiéncias feitas com os detidos ndo
levaram a nenhuma descoberta. Rascher, por exemplo, concluiu um cinto de salvamento que
foi reconhecido por vérios exércitos e pelo conjunto das companhias aéreas; € um resultado
mesquinho se considerarmos a extensdo das pesquisas realizadas e o grande numero de
cobaias e vitimas (BERNADAC, 1980).

A Alemanha ja possuia legislacdo a respeito de pesquisa em seres humanos desde o
inicio do século. A Prassia, em 1901, baixou uma instrucdo que limitava as acdes médicas
que ndo tivessem objetivos diagndsticos, terapéuticos ou de imunizagdo. Em 1931, a
Alemanha estabeleceu uma legislacdo onde os experimentos em seres humanos foram
rigidamente controlados. Este foi o primeiro instrumento legal que obrigava a utilizagdo do
consentimento informado. Em 1933, com a chegada do nazismo ao governo alemédo esta lei
permaneceu vigente. As atrocidades cometidas contra ciganos, judeus, poloneses e russos nos
campos de concentracdo ndo foram enquadradas nesta lei, pois estas pessoas ndo tinham o
status de seres humanos reconhecido pela ideologia nazista. Exemplo disto foi o
encaminhamento de judeus russos para 0 Museu da Universidade de Strasbourg, na Franca, a
pedido de seu diretor, que era francés, para completarem a colecdo de esqueletos que
exemplificava a evolucdo da espécie humana. Apenas neste episddio foram sacrificadas 123
pessoas. A legislacdo alemd ndo especificava qualquer artigo para a utilizacdo de prisioneiros
(GOLDIN, 2002).

As experiéncias de Rascher, ordenadas por Himmler, foram expostas ao Fuhrer e
Hitler decidiu que a principio as experiéncias humanas seriam permitidas uma vez que o
interesse do Estado estava em jogo. Neste caso elas estavam protegidas pela lei e aquele que

néo aceitasse esta ordem militar seria punido (BERNADAC, 1980).
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Com o fim da Segunda Guerra Mundial e diante das pesquisas cruéis realizadas
pelos medicos nazistas em seres humanos, iniciou-se uma nova era das pesquisas envolvendo
humano ou material biolégico humano, pois 0 mundo passou a discutir a questdo e a buscar
meios para punir 0s excessos e as condutas que afrontem diretamente para a existéncia e
dignidade humana nas pesquisas, muito embora ha ainda muito o que se melhorar.

Hoje, no mundo, existem mais de mil associagdes para lutar contra a experimentacéo
animal, mas nenhuma para reclamar os direitos da proibicdo das experimenta¢Ges humanas
(BERNADAC, 1980). Os experimentos médicos nazistas, realizados durante a Segunda
Guerra Mundial, demonstrou que o homem é capaz de cometer atrocidades em nome da
ciéncia.

As pesquisas tendem sempre a aumentar e melhorar, pois com o passar dos anos
novos conhecimentos estdo sendo adquiridos, a tecnologia sempre em amplo
desenvolvimento, a capacidade de obtencéo de informacdes cada vez mais rapido.

O século XX esta marcado por importantissimos descobrimentos cientificos e
inovacOes tecnoldgicas, que afetaram de forma consideravel as relagfes interpessoais, as
estruturas sociais e 0 desenvolvimento econémico, em geral, com efeitos benéficos,
destacando-se as contribuicbes da biologia e da medicina das novas tecnologias da
informacao e da comunicacgdo. A influéncia dessas novas tecnologias na coletividade humana
sera ainda mais profunda do que a que ocorreu até a atualidade (CASABONA, 1999).

O que se torna inaceitavel é a compreensdo de que o homem, como objeto de
pesquisa e em nome da ciéncia, seja submetido a tratamentos cruéis e intensos sofrimento,
muitas vezes sem o seu prévio consentimento. E importante que a sociedade tenha
conhecimento do que esta sendo pesquisado, como esta sendo feito, quais as técnicas, 0s
objetivos que se almejam, para que a ciéncia esteja a servico do bem comum dos seres
humanos.

Diante dos mais terriveis atos de crueldade dos nazistas durante a Segunda Guerra
Mundial, dentre os quais se destacam, 0s experimentos realizados em prisioneiros de guerra
por medicos alemaes, surge além do debate acerca da prote¢cdo humanitaria aos direitos do
homem, também um debate interessante sobre regras de cunho médico para novas pesquisas
que tiverem por objeto o ser humano ou seu material biolégico.

Potter (2016), nos anos de 1970-1971 afirmou que a sobrevivéncia de grande parte
da espécie humana, em uma civilizagdo decente e sustentavel, dependia do desenvolvimento

e manutencao de um sistema ético.
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No ano de 1988, Potter (2016) ao explicar porque pensou na bioética projetada para
futuro foi esclarecedor ao dizer que naquele momento, quando tinha 51 anos, era o
questionamento do progresso e para onde todos 0s avangos materialistas proprios da ciéncia e
da tecnologia estavam levando a cultura ocidental. O autor ainda explicou o seu ponto de
vista sobre a missdo da bioética como tentativa de responder algumas perguntas, tais como:
que tipo de futuro teremos? E temos alguma opgéo?

Essas indagacdes e inquietudes reveladas por Potter ao lancar o surgimento da
bioética podem contribuir, inclusive, para confec¢fes de documentos internacionais com viés
eminentemente ético nas pesquisas ou experimentos realizados com seres humanos.

A bioética, neste ponto, assume um papel importantissimo para que se estabelecam
padrdes e limites nas pesquisas médicas, fazendo com que o direito também evolua no
sentido de acompanhar as transformacdes e inovacgdes tecnoldgicas que se apresentam.

Convém ressaltar que a bioética ndo possui novos principios éticos fundamentais.
Trata-se da ética ja conhecida e estudada ao longo da historia da filosofia, mas aplicada a
uma serie de situacdes novas, causadas pelo progresso das ciéncias biomédicas (CLOTET,
2006).

A caminhada evolutiva da bioética, tanto pode ter trazido contribuicdes a evolucéo
societaria como ter se valido, para seu proprio crescimento, da evolucdo das sociedades
contemporaneas. A partir da analise das situagdes e conflitos em que se levam em
consideracdo diferentes moralidades, ela possui ferramentas tedricas e metodologicas
adequadas para proporcionar significativos impactos nas discussbes, seja dos temas
persistentes (antigos, cotidianos — como a exclusao social, a discriminacédo, a vulnerabilidade,
0 aborto...), ou emergentes (novos, de fronteiras — como a genémica, os transplantes ou as
tecnologias reprodutivas), nos campos societarios locais, nacionais ou internacionais
(GARRAFA, 2005).

Constitui um desafio para a ética contemporanea providenciar um padrdao moral
comum para a solu¢do das controvérsias provenientes das ciéncias biomédicas e das altas
tecnologias aplicadas a salude. A bioética é o estudo sistematico da conduta humana na area
das ciéncias da vida e cuidado da salde, enquanto essa conduta é examinada a luz dos valores
e principios morais (CLOTET, 2006).

Como a bioética proposta por Potter (2016) deve atingir uma dimensdo global, ou

seja, abordando outras areas do conhecimento, também abrange as pesquisas em seres
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humanos e a engenharia genética, acompanhando os novos desafios advindos da inovacgao
tecnoldgica neste campo.

A dimenséo ética associada ao armazenamento e ao acesso a informagdo gendmica é
objeto de discussdo de um campo interdisciplinar intitulado bioética. Embora ndo seja tarefa
tradicional dos cientistas discutir sobre acontecimentos futuros, dado que isto traz sérias
complicacGes metodoldgicas e tedricas, ha uma grande possibilidade de que, em poucos anos,
profissionais ligados a medicina, biologia e é&reas afins estejam aptos a intervir no
desenvolvimento natural de seres humanos, inibindo ou valorizando suas caracteristicas
fisicas e/ou comportamentais (BOZZETT]I, 2016).

Nesse sentido, cabe analisar alguns documentos internacionais, que possuindo um
cunho eminentemente ético, tambem acabam levando a uma prote¢do no campo juridico dos
individuos participantes em pesquisas.

Apos a Segunda Guerra Mundial, foi instalado em Nuremberg, cidade alema, uma
Corte Internacional para julgamentos dos responsaveis pelos experimentos medicos
realizados com prisioneiros de guerra.

CASABONA (1999, apud ESPOLADOR, 2010), destaca que o Tribunal
Internacional de Nuremberg (criado em 1945 pelo Estatuto de Londres), que teve por
objetivo julgar os responsaveis pelas atrocidades do regime nacional-socialista, julgou
também alguns pretensos pesquisadores que realizaram crueis experimentos com individuos
privados de liberdade nos campos de concentragdo. Desta instituicdo juridica nasceu um
importantissimo documento ético sobre a experimentagao humana, conhecido como “Codigo
de Nuremberg”.

O Cddigo de Nuremberg consiste em um documento internacional que em seu
amago compreende um conjunto de principios de esséncia ética e que regem as experiéncias
com seres humanos, observando o tratamento digno dos individuos que servem como
elementos para experimentacdo médica. Em um primeiro contato, pode-se considerar que o
documento em comento teve como finalidade repudiar, expressamente, toda a multiplicidade
de crimes motivados pelo “avango” médico impensado, propulsionado tdo-somente pela
incontida busca da raca pura ariana. Tal fato se torna ainda mais palpavel quando se observa
que dos vinte e trés julgados pelo Tribunal Militar Internacional, em Nuremberg, vinte eram
médicos, considerados como criminosos de guerra justamente pelos brutais experimentos

desenvolvidos com seres humanos nos campos de concentracdo nazistas (RANGEL, 2012).
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Alias, conforme j& mencionado, ndo é cientifica a ideia de que existe uma raca pura,
mas sim um racismo cientifico que se propagou, no caso da Segunda Guerra Mundial, pela
tentativa em demonstrar a supremacia da raca ariana, onde os médicos alemées realizaram 0s
mais diversos experimentos, sem, contudo, conseguir comprovar o ideal proposto.

Destaca-se que a ideia dos nazistas era errbnea justamente porque todos os
individuos de uma popula¢do ndo participam igualmente da constituicdo do patrimdnio da
geracdo seguinte, alguns ndo tem descendentes e seus genes ndo estardo mais representados,
outros tém um namero grande de descendentes e seus genes se multiplicam. Essa
desigualdade pode ser consequéncia do puro acaso, mas pode também resultar das
caracteristicas biol6gicas dos individuos, que por sua vez dependem das dotacGes genéticas
desses individuos (JACQUARD, 1997).

Assim, em razdo da equivocada compreensdo sobre raca que os meédicos nazistas
possuiam, acabaram por praticar umas das maiores atrocidades vistas até hoje, motivo pelo
qual foi criado por juizes dos Estados Unidos da America o denominado Cddigo de
Nuremberg em 1947, visando processar e punir os referidos cientistas nazistas.

Para o julgamento foram criadas leis e procedimentos pelos aliados na chamada
“Carta de Londres”, onde ficaram determinadas as categorias de crimes a serem julgados.
Assim, em 1945 na cidade de Londres reuniram-se representantes dos paises vencedores com
0 objetivo de se definirem as regras dos processos e do julgamento, que depois de elaboradas
seriam dispostas na chamada Carta de Londres, que seria utilizada num tribunal conhecido
como ad hoc ou de excecao, isto €, aquele instituido pos facto, no caso, pos-guerra, de carater
temporario, pois so existiria para julgar os membros do comando nazista (SILVA, 2014).

E importante ressaltar que o julgamento no Tribunal de Nuremberg teve inicio no
més de dezembro de 1946, vindo a encerrar-se em julho de 1947. Dos vinte e trés réus
somente trés ndo possuiam formacdo em medicina, sendo que doze foram condenados a pena
de morte, trés a pena de prisdo perpétua e quatro dos réus ainda foram sentenciados a
cumprirem pena de dez a vinte anos de prisao.

Em que pese a importancia de se buscar uma punicdo para os responsaveis pelos
experimentos nazistas em seres humanos, insta mencionar que o Codigo de Nuremberg
estabeleceu diretrizes importantes para as futuras pesquisas em seres humanos, tanto no
campo da ética médica, como em relacdo aos direitos humanos, haja vista que criou a figura

do paciente que deve ser ouvido, ou seja, que possa escolher o que sera melhor para ele.
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Dos dez artigos do Codigo de Nuremberg, em relacdo as pesquisas e experimentos
em seres humanos, trés merecem destaque:

1. O consentimento voluntario do ser humano € absolutamente essencial.
Isso significa que as pessoas que serdo submetidas ao experimento devem
ser legalmente capazes de dar consentimento; essas pessoas devem exercer
o livre direito de escolha sem qualquer intervencdo de elementos de forca,
fraude, mentira, coacdo, astucia ou outra forma de restricdo posterior;
devem ter conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomarem uma
decisdo lucida. Esse ultimo aspecto exige que sejam explicados as pessoas a
natureza, a duragdo e o propdsito do experimento; os métodos segundo 0s
quais o experimento serd conduzido; as inconveniéncias e 0S riscos
esperados; os efeitos sobre a salde ou sobre a pessoa do participante, que
eventualmente possam ocorrer, devido a sua participacdao no experimento. O
dever e a responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento
repousam sobre o pesquisador que inicia ou dirige um experimento ou se
compromete nele. S&o deveres e responsabilidades pessoais que ndo podem
ser delegados a outrem impunemente.

(...)

4. O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo sofrimento
fisico ou mental desnecessarios e danos.

(...)

9. O participante do experimento deve ter a liberdade de se retirar no
decorrer do experimento, se ele chegou a um estado fisico ou mental no qual
a continuacdo da pesquisa lhe parecer impossivel (DHNET, 2017).

A partir dos dispositivos citados, apds o ano de 1947 foi estabelecida uma nova
diretriz para as pesquisas em seres humanos, sempre dando voz e respeitando o desejo dos
participantes de pesquisas, visando, assim, a coibir novas tentativas de pesquisas como
aquelas realizadas pelos médicos nazistas durante a Segunda Guerra Mundial.

Em resposta as atrocidades cometidas na Segunda Guerra Mundial, o Cddigo de
Nuremberg registrou 0 novo conjunto de normas éticas, que se estendeu da experimentacédo
médica ao tratamento medico e onde o respeito ao ser humano deve prevalecer. Tornou-se,
absolutamente essencial, nos procedimentos e pesquisas cientificas que envolvem a pessoa, 0
consentimento informado e voluntario, como dispde o Codigo de Nuremberg (ESPOLADOR,
2010).

O ponto acima destacado € de extrema importancia para nortear as pesquisas com
seres humanos, pois visa obter do individuo participante uma declaracdo de vontade,
expressada em forma de consentimento com a realizacdo dos experimentos. Esse
consentimento livre e esclarecido deve ser obtido com antecedéncia a pesquisa, visando,
assim, de inicio rechagar qualquer possibilidade de pesquisas com o que o voluntario

participante ndo concorde.
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Num primeiro momento, ¢ importante destacar que “consentimento informado” ¢
tradugdo inglesa informed consent. Na lingua portuguesa, particularmente no Brasil,
emprega-se também o termo “consentimento livre e esclarecido”, que é a traducdo do termo
francés consentement livre et éclairé, que é traduzido nas resoluces da Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP) aprovada pelo Plenario do Conselho Nacional de Salde —
CNS (CLOTET, 2006). Nesse sentido, o proprio Cédigo de Nuremberg, em seu artigo 1°,
afirma que o referido consentimento ¢ “absolutamente essencial” e deve ser firmado por
pessoa capaz, com livre direito de escolha.

A partir da Declaracdo de Nuremberg, a exigéncia do consentimento prévio e
esclarecido para a participacdo em pesquisas passou a figurar em todos os documentos
internacionais, em enunciados éticos e em linhas diretivas de conduta (guidelines), assim
como em diversos ordenamentos juridicos nacionais (CORREA, 2009).

Consentimento voluntario € uma condi¢do indispensavel na relacdo médico-paciente
e da pesquisa em seres humanos. Trata-se de uma decisdo voluntaria, verbal ou escrita,
protagonizada por uma pessoa auténoma e capaz, tomada apos um processo informativo, para
a aceitacdo de um tratamento especifico ou experimentacdo consciente dos Sseus riscos,
beneficios e possiveis consequéncias (CLOTET, 2006). Do exame desses diversos tipos de
documentos normativos € possivel perceber que o consentimento livre e esclarecido
transformou-se na pedra fundamental da protecdo da pessoa e da denominada bioética
(CORREA, 2009).

O Codigo de Nuremberg apresenta uma postura firme e necessaria para reprimir e
punir os atos cruéis durante a Segunda Guerra Mundial, onde médicos alemées agindo em
nome da ciéncia perpetraram atrocidades inimaginaveis.

Contudo, é de ressaltar a importancia do mencionado Codigo como sendo também
um marco histérico para questdes éticas e juridicas no que diz respeito as pesquisas em seres
humanos, pois foi a partir dele que o mundo e principalmente os profissionais da area médica
passaram a ter uma diretriz base para realizar experimentos, onde 0 minimo que se exige é a
adesdo voluntaria e manifestada expressamente pelo individuo participante, buscando-se,
assim, coibir a execucdo de experimentos que causem intenso sofrimento ao paciente.

Além de tratar-se de um documento extremamente importante no tocante a questées

ligadas a bioética’, o Codigo de Nuremberg também representa um avanco na questdo da

A bioética é uma ética aplicada que se ocupa do uso correto das novas tecnologias na &rea das ciéncias
médicas e da solucdo adequada dos dilemas morais por elas apresentados. Trata-se, portanto, de um ramo
especifico da filosofia moral com caracteristicas proprias. O termo Bioética foi usado pela primeira vez pelo
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protecdo juridica, pois quando demonstra a preocupacdo com o paciente, muito embora o
momento histérico em que foi elaborado ndo permitisse outra postura, também néo deixa de
consagrar, ainda que implicitamente, direitos fundamentais inerentes a pessoa humana.

Essa ideia, inclusive, corrobora a bioética potteriana que deve ser construida com
base em quatro tipos de ponte: 1) Ponte entre o presente e o futuro: a bioética € uma nova
abordagem focada em interesses de longo alcance e com objetivos de salvaguardar a
sobrevivéncia da humanidade; 2) Ponte entre a ciéncia e valores: a bioética € uma nova
disciplina que combina conhecimento biolégico com o conhecimento dos sistemas de valores
humanos; 3) Ponte entre a natureza e a cultura: a bioética abre-se para o futuro, aplicando o
conhecimento cientifico das realidades bioldgicas e a natureza dos seres humanos com o
objetivo de favorecer uma evolucdo cultural; 4) Ponte entre o ser humano e a natureza: a
bioética € uma nova ética que leva em consideracdo a nova ciéncia da ecologia e 0s seres
humanos inter-relacionados com seu meio ambiente (POTTER, 2016).

A Dbioética é uma resposta clara ao nacional-socialismo, na medida em que encontra
seu marco fundador no Codigo de Nuremberg e que tem por preocupacdo o Estado totalitario
e, marginalmente, o poder médico. A eugenia classica preocupava-se com a deterioracdo da
raca’ e tendia a privilegiar a coercdo estatal. (CORREA, 2009).

Apos a criacdo do Codigo de Nuremberg em 1947, foi aprovada pela Assembleia
Geral da Associacdo Médica Mundial a Declaracdo de Genebra em 1948. Trata-se de mais
um marco historico na protecdo dos individuos na realizacdo de pesquisas em seres humanos,
uma vez que estabeleceu, dentre outros preceitos morais, que o médico devera declarar em
seu juramento para exercer a medicina que “a saude do meu paciente sera minha primeira

consideragdo” e que “consagra a minha vida a servigo da humanidade”.

oncologista da Universidade de Wisconsin, Van Rensselaer Potter na sua obra Bioetchics: a bridge to the future.
O siginificado originario atribuido por Potter ao conceito de Bioética era o de uma reflexdo sobre as possiveis
consequéncias negativas do desenvolvimento cientifico. Contudo, foi o obstetra de origem neerlandesa André
Hellegers quem usou a mesma palavra de modo institucional, na Universidade de Gerogetown, para significar o
novo camo de pesquisa da ética biomédica. Esse mesmo significado consolidou-se na forma de uma nova
disciplina de grande interesse para a medicina, a ética e o direito (CLOTET, 2006).

2 Ocorre que a deterioracao da raca néo é exclusivo da localidade ou cultura do povo, ndo se trata somente da
comparacdo de formas anatdmicas, mas também da embriogénese (as primeiras fases do desenvolvimento do
embrido dos peixes, dos mamiferos ou dos homens séo quase idénticas e ocorrem de acordo com uma mesma
sequéncia) e das caracteristicas fisiolégicas (a estrutura das células, os processos de degradacdo das
substancias absorvidas ou do armazenamento da energia sao 0s mesmos) ou biogquimicas (as diversas proteinas
tém estruturas similares). Por fim, a descoberta, hd algumas décadas, da unicidade do codigo genético, que
define a correspondéncia entre as sequéncias do DNA e as das proteinas, estendeu o parentesco a totalidade do
mundo vivo: a linguagem dos cromossomos é a mesma para todos os seres, sendo natural admitir que foi
transmitida de um ancestral comum (JACQUARD, 1997).
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N&o obstante, a Declaragcdo de Genebra ndo faz mengéo expressa sobre a protecéo
das pessoas participantes em pesquisas, todavia, ndo deixa de considera-las, uma vez que
realca que o médico esta a servico da humanidade e revela a preocupacao fundamental com a
salde do paciente.

Posteriormente, sobreveio a Declaragdo de Helsinki da Associacdo Médica Mundial,
onde ficaram estabelecidos novos principios éticos para a pesquisa em seres humanos, com
enfoque totalmente dirigido aos médicos. Registre-se, por oportuno, que a Declaracdo de
Helsinki foi revisada em varias oportunidades, sendo a ultima versdo a que foi firmada na
Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial, realizada no ano de 2013 na cidade de
Fortaleza, no Brasil®.

Dentre os principios éticos fixados na Declaragcdo de Helsinki, merecem destaque
alguns que fortalecem a realizacdo de pesquisas em seres humanos com muita
responsabilidade, ética e visando resguardar principalmente as pessoas participantes:

7. A investigacdo médica estd sujeita a padrBes éticos que promovem e
garantem o respeito por todos o0s seres humanos e protegem a sua salde e
direitos.

8. Embora o objetivo primario da investigagdo médica seja gerar novo
conhecimento, essa finalidade nunca prevalece sobre os direitos e interesses
individuais dos participantes na investigacdo.

9. E dever dos médicos que participam em investigacdo médica proteger a
vida, a saude, a dignidade, a integridade, o direito a autodeterminacéo, a
privacidade e a confidencialidade da informacdo pessoal dos participantes.
A responsabilidade pela protecdo dos participantes sujeitos de investigacao
cabe sempre ao médico ou outro profissional de salde e nunca deve ser
transferida para o sujeito de investigacdo, mesmo que este tenha dado
consentimento (WMA, 2013).

Infere-se que a Declaracdo de Helsinki, ao contrario do Codigo de Nuremberg,
enumerou um rol maior de direitos dos participantes em pesquisa, visando resguarda-los de
abusos e violacbes durante a realizacdo de pesquisas. Ademais, enquanto o Cddigo de
Nuremberg fora criado para fatos ja acontecidos, a Declaracdo de Helsinki foi elaborada
visando atingir as pesquisas realizadas apds a sua edicéo.

A Declaracdo de Helsinki de 1964 foi o marco inicial para o reconhecimento da

vulnerabilidade e da necessidade de protecdo diferenciada para os individuos. Desta forma,

3 Declaracéo de Helsinque (DH), documento promulgado pela Associacdo Médica Mundial (AMM) completara
em 2014 seus 50 anos e permanece sendo um dos principais documentos internacionais de ética pesquisa
envolvendo seres humanos. A DH ¢ considerada um “documento vivo” pois apds sua promulgagédo em 1964, ela
passou por constantes atualizagbes de seus principios (1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2008), duas notas de
esclarecimento (2002, 2004) e acaba de finalizar o sétimo processo de revisdo (2013), com a adogdo da nova
DH, as 10:14 minutos deste sdbado 18 de outubro de 2013, data em que se comemora dia do médico, na
Assembleia Geral da AMM que ocorre na cidade de Fortaleza, no Brasil (HELLMANN, 2013).
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pode-se considerar a Declaracdo como a primeira medida internacional efetiva que visava
padronizar a pesquisa clinica. Assim sendo, ela foi, ao longo dos anos, sendo revisada para
melhor se adequar as mudancas ocorridas, sempre com o intuito de ser aprimorada para
cumprir sua meta principal, ou seja, salvaguardar o participante/voluntario das pesquisas
cientificas (GERMANO; FRANCA. 2014).

Como se V&, a Declaracdo de Helsinki buscou construir e fixar principios éticos para
a pesquisa em seres humanos. Assim, 0 que se nota de tais documentos internacionais citados
é que ndo deve ser praticado qualquer tipo de experimento em seres humanos com crueldade,
com meios que causem sofrimento fisico, que debilitem a salude ou que levem a morte,
resguardando-se, deste modo, o direito a vida e a integridade fisica do paciente.

Tais principios éticos vém ao encontro com a bioética potteriana, pois busca-se
projetar para o futuro a necessidade cada vez maior de preservacdo da sobrevivéncia humana
em qualquer situacdo, principalmente diante do progresso da ciéncia e do avango

consideravel na area de pesquisas biotecnoldgicas.

2.2 A evolucédo das tecnicas de pesquisa e o Projeto Genoma Humano

O avanco acelerado da ciéncia a partir do século XX e as novas descobertas no
campo da ciéncia médica sempre em uma crescente no tocante ao campo das pesquisas, dao a
origem ao que alguns autores denominam de biotecnologia®. No inicio da década de 1970,
surgiram as primeiras empresas de biotecnologia, cuja intencdo principal era realizar
pesquisas em animais, sobretudo espécies criadas na pecuaria, e em espécies vegetais
exploradas na agricultura, no intuito de aumentar a resisténcia das mesmas contra pragas e
incrementar sua capacidade de producdo, dando inicio a um periodo de uso comercial dos
conhecimentos em genética (BOZZETI, 2016, apud WATSON, 2005).

Devido ao fato de explorarem melhorias no campo do agronegocio, pesquisas desse
tipo foram realizadas em grande quantidade e receberam vultosas somas de dinheiro e outros

recursos, o que acabou fortalecendo o campo da genética. (BOZZET]I, 2016).

‘o objeto central da biotecnologia é a alteracdo da natureza, no que se refere aos mais variados organismos
(vegetais e animais), bem como aos microorganismos que envolvem a fauna e a flora. Quer dizer, os objetos
centrais da biotecnologia sdo a biodiversidade e a vida, incluindo a humana, e sua consequente alteracdo,
dominacgdo e apropriacdo privada, garantida — formal e materialmente — por intermédio do delineamento dos
marcos juridicos regulatérios construidos e institucionalizados no plano interno dos Estados e no plano
internacional, por meios de disposiches genéticas postas por intermédio de tratados e de convengdes
internacionais (DEL NERO, 2008).
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Trata-se de um periodo envolvendo a humanidade e que desperta atencdo até da
midia que divulga, com entusiasmo, as atuais conquistas: novos insumos, farmacos,
decodificacdo de genes, clones, plantas artificialmente criadas, organismo geneticamente
modificados, entre outros fendmenos (DEL NERO, 2008).

Principalmente é de se destacar o desenvolvimento da Biologia Molecular, seja no
campo da salde da populagdo como também no campo econémico. O século XX foi marcado
por importantissimos descobrimentos cientificos e inovagdes tecnolégicas que afetaram de
forma consideravel as relacBes interpessoais, as estruturas sociais e o desenvolvimento
econdmico. No umbral do novo século destacam-se as contribuicdes da Biologia e da
Medicina e das Novas Tecnologias da Informacdo e da Comunicagdo. Sua influéncia na
coletividade humana serd ainda mais profunda do que a que ocorreu até a atualidade
(CASABONA, 1999).

Contudo, € no seculo atual que a partir do progresso técnico cientifico que o0 mundo
podera conhecer realmente o alcance das pesquisas, uma vez que o mercado, fundamentado
no capitalismo globalizado, instiga e propicia cada vez mais o crescimento da biotecnologia.
Se 0 século XX foi moldado principalmente por fantasticas descobertas na fisica e na
quimica, o século XXI pertencera as ciéncias biologicas. Cientistas estdo decifrando o codigo
genético da vida e queimando a matéria inanimada para criar objetos uteis, dividindo,
recombinando, acrescentando e entrelacando material vivo para obter bens comerciais (DEL
NERO, 2008). A partir do desenvolvimento biotecnolégico acima enunciado, necessario se
faz analisar em que consiste o Projeto Genoma Humano e como o Estado vem se portando
perante a sociedade.

O desenvolvimento da biologia molecular nas ultimas décadas foi enorme e
promissor. 1sso esta sendo possivel gracas a varias acdes de investigacdo sobre o genoma
humano, coordenadas internacionalmente, e conhecidas como “Projeto (ou Projetos) Genoma
Humano” (CASABONA, 1999). Contudo, para compreender melhor o ambicioso Projeto
Genoma Humano, cabe destacar qual € o0 objeto de pesquisa neste campo tdo inovador e que
pode trazer beneficios para a populacdo, como também pode causar insegurancas e violacdes
aos direitos fundamentais assegurados em legisla¢@es nacionais e internacionais.

Definir o que vem a ser genoma, implica em estabelecer premissas acerca do acido
desoxirribonucleico. O ADN ¢é uma molécula (ou conjunto de moléculas) que contém toda a
informacdo genética do ser vivo e se encontra distribuido em diversos fragmentos ou

cromossomos (vinte e trés pares no ser humano) no ndcleo de cada célula, com excecdo nas
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hemécias, que ndo tém ndcleo, e no ADN mitocondrial, que ndo se encontra naquele
(CASABONA, 1999).

CASABONA (1999), destaca as funcOes importantes do ADN nos seres Vivos,
enfatizando que:

As mais relevantes, conhecidas na atualidade, sdo as seguintes: a) € a base
da heranca: significa que os genes contém a informagéo sobre todos os
caracteres fisicos dos seres vivos, que sdo transmitidos de pais a filhos por
meio das células sexuais (metade do pai e a outra metade da mae), de forma
que sdo passados a descendéncia exclusivamente os tragos proprios de cada
espécie (da maca, do cdo, do ser humano); b) Individualizacdo dos animais
superiores: dentro de cada espécie os individuos sdo geneticamente
diferentes uns dos outros, posto que o ADN nédo é completamente idéntico,
havendo pequenas diferencas genéticas que permitem a individuacéo (tragos
anatémicos: textura e cor do cabelo, cor dos olhos, estatura); c) é a base
molecular para a evolucdo: a transmissdo dos caracteres genéticos a
descendéncia ndo é sempre totalmente idéntica ou exata em relacdo aos
ascendentes podendo haver, apesar de infrequentes, erros de transmissdo
genética, chamados mutagdes.

Muito embora o ADN possua uma enorme complexidade técnica no campo da
biologia, da medicina e, principalmente, dentro dos limites éticos e morais de pesquisa
tecnocientifica, percebe-se que os estudos que estdo sendo desenvolvidas caminham para
desvendar todas as informacdes possiveis que possam ser extraidas a respeito dos seres
humanos.

Para tanto, busca-se conhecer com precisdo a estrutura do ADN, dividindo-o em
bases para se buscar informacdo sobre os genes existentes. A sucessdao de um numero
variavel de bases configura os genes que sdao fragmentos de ADN distribuidos nos
cromossomos. Os genes constituem a unidade fisica e funcional da heranca, portanto, a
unidade de informacdo (CASABONA, 1999).

A importancia em conhecer as informac6es do ADN e identificacdo dos genes nédo
se mensura somente no campo da saude, hd que se destacar também a importancia dentro do
campo econdmico. Os bidlogos moleculares de todo o0 mundo estdo desenhando os mapas dos
genomas de varios seres da Terra, da bactéria mais simples aos seres humanos, e criando
assim uma enorme biblioteca genética aberta a exploracdo comercial. A tecnologia genética
ja esta sendo utilizada em varios ramos de negdcios, entre elas a agricultura, a medicina, a
reproducdo de animais, a producdo de energia, materiais de construcdo, medicamentos,
alimentos e bebidas. Desse modo, esta sendo criado um mundo bioindustrial (DEL NERO,
2008).
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Nesse sentido, pode-se esclarecer, portanto, que o genoma parte das informacdes
extraidas a partir dos genes (bases) contidos no ADN pesquisado sobre cada pessoa. A
pesquisa genética em torno do ADN ndo é recente, desde a década de 1860 ja vinha sendo
feita, porém com poucos recursos tecnoldgicas e poucas informagées, geralmente a partir de
experimentos em plantas para melhorar a questéo relacionada aos alimentos. Os estudos e
aprimoramentos nessa area de pesquisa tiveram como suporte as descobertas atribuidas a
Gregor Mendel em 1865.

ECHTERHOFF (2007, apud CAPRA, 2002), em sua dissertagdo de mestrado,
explicou que Gregor Mendel descobriu as leis fundamentais da hereditariedade em 1865,
quando através de experimentos feitos em sua horta de ervilhas, deduziu que havia “unidades
de hereditariedade”, tendo as denominado de “elementos”. Mendel verificou que tais
unidades ndo se misturavam no processo de reproducgédo, porém eram transmitidas de geracéo
em geragdo. Estas unidades nada mais sdo do que o que a ciéncia atualmente designa de
“genes”.

Contudo, devido ao grande desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia no seculo
XX, mais precisamente na década de 80 e 90, houve um grande avango nas pesquisas,
culminando, inclusive, com o fortalecimento da biotecnologia. Cabe recordar que ja no inicio
da década de 70 a humanidade assistiu o inicio desta revolu¢cdo com a combinacgdo genética e
a recombinacdo do ADN, o que possibilitou a aplicacdo de conhecimentos cumulativos
(ECHTERHOFF, 2007).

O genoma é, portanto, informacao: sobre cada individuo, sobre sua familia biologica
e sobre a espécie a que pertence. Essa informacdo genética estd contida no ADN, que se
copia a si proprio para poder conservar-se (replicacdo); essa informacéo se transmite ao ARN
mensageiro (transcricdo) e, em seguida, da lugar a sintese de proteinas (CASABONA, 2008).

Diante do surgimento da biotecnologia, principalmente com o avanco das pesquisas
sobre 0s genes dos seres humanos, o Projeto Genoma Humano tornou-se um marco
importante para o aperfeicoamento dos biobancos, sendo, portanto, necessario conhecer sua
formacdo e finalidades, ja que o mesmo pode produzir transformacdes positivas que afetam
diretamente as pessoas, como também pode ocasionar violagdes aos Direitos Humanos.

Alids, apds a Segunda Guerra Mundial iniciou-se uma preocupacdo em torno das
pesquisas em seres humanos, primordialmente em relacéo a politicas adotadas pelos governos

para garantia de protecdo aos seres humanos envolvidos em experimentos biotecnolégicos,
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seja em relacdo aos beneficios propiciados pelas pesquisas em prol do bem comum, como
também por questdes que afetam individualmente a satide das pessoas.

Neste ponto, destacam-se os ensinamentos de Michel Foucault ao definir que a
biopolitica se constitui como um conjunto de mecanismos de poder que se exercem sobre a
vida humana, em sua dimensdo biol6gica, como individuo e como espécie. A biopolitica
inclui a vida no terreno das lutas politicas e compreende a populacdo em termos de
fenbmenos bioldgicos. Gerir a vida das populagdes e dos individuos, para incrementé-la e
prolonga-la, passa a ser a tarefa primordial dos governos (CORREA, 2009).

Outro campo que se encontra atraido pelas pesquisas biotecnoldgicas é o mercado,
seja na fabricacdo e comercializacdo de farmacos, na producdo de equipamentos modernos
para realizacdo de exames médicos, na inddstria de equipamentos para tratamento de
doencas, bem como em relacdo as companhias seguradoras que podem acessar um banco de
dados contendo informagdes genéticas das pessoas.

Bidlogos moleculares de todo 0 mundo estdo desenhando os mapas dos genomas de
varios seres da Terra, da bactéria mais simples aos seres humanos, e criando assim uma
enorme biblioteca genética aberta a exploracdo comercial (DEL NERO, 2008). Nesse
sentido, o Projeto Genoma Humano, que teve origem nos Estados Unidos na década de 1980.

A iniciativa institucional foi tomada pelo Departamento de Energia (Departamente
of Energy: DOE) dos Estados Unidos, com um objetivo, originariamente instrumental, de
conhecimento do genoma humano: o estudo do efeito das radiagdes com exposicdo de baixa
intensidade sobre o0s genes humanos. A esta ideia somaram-se outras propostas de cientistas e
de centros de investigacdo, que contribuiram para dar o impulso definitivo ao Projeto por
suas comprovadas vantagens no ambito da Medicina (p. ex: para as investigacfes sobre o
cancer. O projeto em comento foi iniciado formalmente nos anos de 1990, nos Estados
Unidos, entretanto, outros paises desenvolvidos incorporam-se, por sua vez, aos objetivos do
projeto norte-americano: Canada, Japdo, assim como varios da Unido Européia, dentre os
quais se destaca a Franca, com seu Centre d’Etude du Polymorphisme Humaim
(CASABONA, 1999).

Para Casabona (1999), os objetivos iniciais centram-se, em sintese, na cartografia
dos genes: localizacdo, posicdo e distancia entre genes nos cromossomos humanos, através
do sequenciamento das bases. Sdo varios 0s mapas que estdo sendo elaborados com diferente
qualidade de resolucdo: genéticos e fisicos, localizacdo de ADN de relevancia médica. Além

disso, grandes esforgos estdo sendo dedicados — também como parte substancial do projeto —
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a aquisicao de técnicas e instrumentos para a realizacdo do tracado de mapas e sequenciagéo,
a fim de reduzir o custo e aumentar a eficdcia da investigacéo. Para este objetivo, foi decisivo
o enorme desenvolvimento provocado pela informética e a utilizacdo, no projeto, de sistemas
informéticos de grande poténcia. Em sentido mais amplo se também inclui a elaboracéo de
bibliotecas de genes (clones), determinac¢do da sequéncia completa das bases, busca de todos
0s genes e determinacdo de suas funcdes, elaboragdo de mapas comparados de outros seres
Vivos mais elementares.

Dos objetivos acima mencionados, merece a ambicdo do Projeto Genoma Humano
em mapear 0S genes humanos, criando verdadeiras bibliotecas de genes humanos, o que
implica em um grande impacto nas estruturas sociais, uma vez que passa a interferir
diretamente na vida das pessoas, levando-se a um questionamento quase inevitavel de
questdes éticas, sociais e juridicas, relacionadas a vida e intimidade das pessoas.

O genoma humano constitui um valor em si préprio que comporta a dignidade do ser
humano como individuo singular e a dignidade da espécie humana como um todo. O genoma
humano, considerado de forma ora individual ora coletiva deve ser respeitado e protegido.
Cabe a pessoa, em virtude de sua autonomia como sujeito, decidir sobre a informacdo do
proprio genoma, bem como sobre as intervengdes terapéuticas e aperfeicoadoras no mesmo,
no que se refere as células somaticas (CLOTET, 2006).

Apesar das preocupacdes ja inicialmente detectadas com a criagdo do Projeto
Genoma Humano, tais questdes éticas e juridicas serdo melhor avaliadas posteriormente, no
altimo capitulo serdo tratadas especificamente a protecdo juridica dos dados genéticos
humanos armazenados em biobancos de pesquisa no Brasil, pois cabe neste momento
enfatizar as acdes e resultados obtidos pelo referido Projeto.

Os acontecimentos e acdes do Projeto Genoma Humano foram descritos por Gisele
Echterhoff (2007), que destacou 0s seguintes marcos temporais: a) 1984: proposta de
sequenciar o genoma humano por Robert Sinsheimer e Renato Dulbecco; b) 1985: foram
feitas as primeiras propostas para o Projeto Genoma Humano formado por cientistas dos
EUA, Europa e Japdo — Departamento de Energia (DOE) — EUA, c) 1990: formalizado o
acordo para financiamento do projeto; d) 1992: lancamento da revista a Nature Genetics; €)
1993: instalacdo de um campus na Gra-Bretanha para a realizacdo do projeto; f) 1994:
criacdo de um Instituto de Pesquisa financiado por empresas privadas para decodificar o
genoma; g) 1995: comeca a decodificagdo do genoma humano em larga escala; h) 1998:

fundacéo da empresa Celera Genomics para completar a decodificacdo e anuncia para 2001 a
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finalizacdo do trabalho; i) 1999: o projeto financiado com recursos publicos decodifica o
primeiro cromossomo humano; j) 2000: em 26 de junho é anunciada a finalizacdo do
mapeamento do genoma humano, que consiste na ordenacdo de fragmentos de ADN de
forma a corresponderem as suas respectivas posicdes nos cromossomos.

Em uma cerimdnia na Casa Branca, Collins e Venter se posicionaram ao lado do
presidente Clinton, que se manifestou: “Hoje estamos aprendendo a lingua em que Deus
criou a vida”. Em setembro de 2000, o Instituto Médico Howard Hughes assina acordo de
acesso ao Banco de Dados da Celera por cerca de quinze mil dblares por ano
(ECHTERHOFF, 2007).

A frase acima mencionada demonstra como o surgimento do Projeto Genoma
Humano entusiasmou seus idealizadores, manifestando a ideia de que tal projeto poderia até
mesmo decifrar o inicio da vida, a partir da extracdo de informacgdes genéticas e,
consequemente, 0 sequencionamento dos genes humanos.

O Projeto Genoma Humano perdurou por pouco mais de uma década, no entanto, o
anuncio de finalizacdo do mapeamento do genoma humano nos anos 2.000 (dois mil) ndo
implicou necessariamente o fim do Projeto, pois a partir do conhecimento adquirido inicia-se
uma nova fase, seja no campo da ciéncia, como também diretamente na vida das pessoas, seja
através dos beneficios, como também aos maleficios advindos da possibilidade de divulgagédo
e propagacao de informacdes genéticas dos individuos.

As consequéncias do mapeamento do genoma humano trazem em seu amago
diversas questfes extremamente preocupantes que necessitam da interferéncia da ética e do
direito (ECHTERHOFF, 2007).

A par dessas informacdes coletadas na pesquisa sobre o Projeto Genoma Humano, é
interessante destacar e reconhecer o avango da biotecnologia no campo dos dados genéticos.
Partindo-se das atrocidades cometidas pelo regime nazista durante a Segunda Guerra Mundial
em termos de pesquisas em seres humanos, foi possivel notar um avango tanto nas pesquisas,
qguanto nos métodos utilizados, sem, contudo, perder de vista que o ser humano ainda
continua sendo o objeto mais cobigcado de estudo.

CASABONA (1999), ja advertia, mesmo antes do andncio oficial de finalizacdo do
mapeamento do genoma humano, que a discussdo nao deveria restringir-se somente nos
tracos mais caracteristicos do debate social gerado em torno da genética humana. Em
primeiro lugar, ndo é ele patriménio exclusivo nem dos investigadores e operadores das

Ciéncias empiricas, nem dos expertos das Ciéncias Humanas e sociais; o debate, a discussao,
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diz respeito a sociedade inteira, a todos os seus membros. Por outro lado, tal debate deverd
ser plural, buscando a integracdo das diferentes perspectivas ideoldgicas e culturais; na
medida do possivel, paralelamente as descobertas e de modo anterior as tomadas de decistes
sobre suas aplicacBes; e, por ultimo, deverd ter carater transnacional e internacional,
estimulando outras areas do conhecimento, bem como questdes culturais e ideoldgicas,
harmonizando, deste modo, as legisla¢cdes nacionais sobre a matéria.

Como todo ser humano tem uma identidade genética propria, 0 genoma humano, ou
a série completa de genes da espécie humana, é propriedade inalienavel da pessoa e, por sua
vez, um componente fundamental do patrimdnio comum da humanidade. A expressao
patriménio comum da humanidade é corriqueira em documentos internacionais como a
Declaragdo da UNESCO sobre a raga e preceitos raciais (27.11.1978) e a Convencgédo da ONU
sobre a Lei do Mar (10.12.1982). E evidente que 0 genoma humano pertence ao corpo e é ele
que o determina. O corpo de cada ser humano nédo seria 0 que € independente da respectiva
dotacdo genética. O genoma, portanto, pertencente a cada individuo e o caracteriza da mesma
forma que os seus olhos, ouvidos, constituindo uma parte prépria do ser corporal (CLOTET,
2006).

Tais fatos e argumentos se justificam na bioética potteriana, com a assertiva de que o
progresso cientifico, aliado a novas e modernas tecnologias ndo deve perder de vista a
esséncia do ser humano, suas caracteristicas préprias e individuais, suas informacdes
genéticas hereditarias como algo sempre a ser preservado, respeitando-se padrdes éticos,

morais e juridicos de protecao.
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3 BIOBANCOS

Como visto no capitulo anterior, a pesquisa em materiais biolégicos humanos
avancou significativamente a partir do crescimento e expansdo da biotecnologia, trazendo
consequéncias de ordem ética, técnica e principalmente juridica quando o assunto € o
anonimato das informacGes genéticas humanas e o direito fundamental & privacidade sobre
elas.

Por isso, importante se faz demonstrar e compreender como surgiram os biobancos,
mencionando suas defini¢cbes iniciais e aquelas atuais, para que se possa analisar
detalhadamente como ocorreu a formagdo tambem no Brasil.

A ciéncia aliada a tecnologia demostrou a potencialidade das pesquisas em amostras
biologicas coletadas em seres humanos, fazendo surgir varias e modernas técnicas de
investigacOes. Neste cenario, destaca-se que a instalacdo e implantacdo dos biobancos pelo
mundo deve-se ao surgimento da biotecnologia, pois a combinacdo entre pesquisa e
tecnologia possibilita atingir um patamar de exceléncia no tocante aos experimentos
realizados, nas suas mais diversas formas e possibilidades.

O pesquisador ganhou um suporte técnico importante para alavancar as pesquisas
biotecnologicas e aprimorar os resultados, que podem ser utilizados no descobrimento de
novas doencas, novos métodos de tratamento e, principalmente, na fabricacdo e
comercializacdo de farmacos.

Com a decifracdo do genoma humano, os pesquisadores e a comunidade em geral
foram tomados por expectativas da melhora na qualidade de vida da humanidade, com a
possibilidade de cura para inUmeras doencas. Por outro lado, 0s pesquisadores e a
comunidade questionam sobre os limites de aplicacdo da engenharia genética e da
manipulacdo dos genes, seja entre a diferenca de modificacdo genética para 0 bem comum ou
para a eugenia, ou sobre qual uso se dara as informacGes genéticas, enfim, a inseguranca
quanto ao uso deste conhecimento (MARTINOTTO, 2011).

Um dos destinatarios finais dos experimentos advindos da biotecnologia € a
populacdo em geral, seja do ponto de vista das relagcbes socioldgicas, juridicas ou
econbmicas, pois atinge um nimero indeterminado de pessoas quando o assunto se relaciona
com saude, controle populacional, evolucdo bioldgica e avanco da medicina, aumentando

com isso a gama de bens juridicos a serem protegidos e preservados.
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O Estado sempre deve pautar sua atuacdo prezando pelo supremacia do interesse
pUblico®, tendo que atuar sempre que for necessario e o bem comum assim recomendar.
Como no caso das pesquisas ou experimentos biotecnoldgicos para garantir e assegurar uma
sadia qualidade de vida para a populagéo em geral, sem, contudo, deixar de criar mecanismos
eficazes de protecdo, sob pena de permitir a violagdo dos mais comezinhos direitos
fundamentais j& reconhecidos e assegurados mundialmente.

Ainda que o presente trabalho ndo tenha um cunho eminentemente filoséfico, os
ensinamos de Michel Foucault nos ajudam a compreender a relacdo entre Estado e
populacdo, no que tange as politicas publicas a serem adotadas para preservar e garantir uma
vida saudavel para as pessoas.

Sobre o enfoque da filosofia foucaultiana o homem, durante milénios, permaneceu o
que era para Aristoteles: um animal vivo e, além disso, capaz de existéncia politica, todavia,
com o avanco da modernidade biolégica, 0 homem passa a ser visto como um animal, em
cuja politica, sua vida de ser vivo esta em questdo (FOUCAULT, 2012).

Foucault definiu a biopolitica como um conjunto de mecanismos de poder que se
exercem sobre a vida humana, em sua dimensdo biolégica, como individuo e como espécie.
A biopolitica inclui a vida no terreno das lutas politicas e compreende a populacdo em termos
de fendbmenos bioldgicos. Gerir a vida das populacdes e dos individuos, para incrementa-la e
prolonga-la, passa a ser a tarefa primordial dos governos (CORREA, 2009).

Os experimentos biotecnologicos e o lancamento do Projeto Genoma Humano
deflagraram uma corrida sobre o sequenciamento dos genes humanos, na busca da
decodificacdo e coleta de informacGes genéticas.

O progresso do projeto publico era lento, sendo que David Haussler contou com a
ajuda de um de seus pds-graduandos, James Kent. James conseguiu criar um programa de
sequenciamento do genoma humano, permitindo assim que o consércio internacional
vencesse a corrida do genoma humano (ECHTERHOFF, 2007).

A decodificacdo do genoma humano foi uma grande quebra de paradigmas no
campo da genética, permitindo uma melhor compreensdo por parte dos cientistas sobre a
estrutura e o funcionamento do ADN e um aumento das aplica¢cdes oriundas do conhecimento
genético (BOZZETTI, 2016).

> A prevaléncia dos interesses da coletividade sobre os interesses dos particulares é pressuposto l6gico de
qualquer ordem social estavel e justifica a existéncia e diversas prerrogativas em favor da Adminstragdo
Publica, tais como a presuncdo de legitimidade e imperatividade dos atos admininstrativos, os prazos
processuais e prescricionais diferenciados, o poder de autotutela, a natureza unilateral da atividade estatal, entre
outras (MELLO, 1994).
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O desenvolvimento da biotecnologia suscita debates e reflexdes sobre as
consequéncias e beneficios para a sociedade, uma vez que o impacto gerado para a populagdo
é significativo no que tange a saude e aos bens juridicos relacionados com os projetos de
pesquisa, pois envolvem questdes ligadas diretamente a direitos fundamentais, lidando muitas
vezes com os chamados dados sensiveis.

Um exemplo dessas observagdes é dado na atualidade pela genética humana e seu
paradigma, o Projeto Genoma Humano. Duas raz6es principais sustentam este raciocinio. Em
primeiro lugar, embora tenha ainda muito caminho a percorrer (apesar do notavel avanco ja
efetuado), as aplicagbes decorrentes dos conhecimentos sobre o genoma humano se
introduzem sem cessar na vida pessoal e nas relagdes dos seres humanos, valendo, como
exemplo mais evidentes, a satde, a medicina legal e a administracdo da justica, as industrias
farmacéuticas e o estudo das populacdes em geral e da evolucéo bioldgica do ser humano. O
ADN seria o “registro” de grande parte do parte do processo dessa evolugao (CASABONA,
1999).

O Projeto Genoma Humano € o marco para o desenvolvimento e criagdo de
biobancos de pesquisas no mundo, pois a ciéncia aliada a tecnologia mostrou a capacidade
em se obter informagdes importantissimas dos seres humanos a partir de experimentos sobre
um determinado material humano coletado.

As investigacdes sobre 0 genoma humano tém, entre seus objetivos mediatos ou
imediatos, o conhecimento das caracteristicas do ADN humano e de seus componentes
integrantes, em particular dos genes, e, em relacdo a estas, 0 de suas funcdes e sua concreta
participacdo na transmissao da heranca bioldgica. Acerca das consequéncias advindas com o
conhecimento a partir do Projeto Genoma Humano, adverte que poder-se-a verificar também
quais sdo 0s genes responsaveis pela apari¢do de determinadas enfermidades, assim como 0s
mecanismos de sua manifestacdo e transmissdo, e, em fases muito mais avancadas e tardias
da investigacdo, inclusive quais influem na aparicdo de certas tendéncias, habilidades ou
capacidades das pessoas (CASABONA, 1995).

Neste cenério, revela-se necessario e de interesse social demonstrar cientificamente
0 surgimento dos biobancos de pesquisa, como podem ser definidos, quais sdo as suas
espécies, como ocorreu a formacdo até o momento no Brasil, bem como qual seria a
seguranca para o individuo que participa das pesquisas ao assinar um Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE.
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3.1 O surgimento dos biobancos

Com a implantagdo, desenvolvimento e divulgacdo dos resultados do Projeto
Genoma Humano, comecaram a serem criados projetos semelhantes com vistas a coletar e
armazenar amostras biolégicas de seres humanos para serem utilizados na construcdo de
conhecimentos mais profundos em medicina.

O desenvolvimento da biologia Molecular nas dltimas décadas foi enorme e
promissor. Tudo isso estd sendo possivel gracas a varias acdes de investigacdo sobre o
genoma humano, coordenadas internacionalmente, e conhecidas como o “Projeto (ou
Projetos) Genoma Humano” (CASABONA, 1999).

Seguindo este raciocinio, ou seja, experimentos que envolvem material biolégico
humano realizados com tecnologia extremamente desenvolvida, passa-se a exigir a criacdo de
bancos para armazenamento de dados e resultados obtidos com as pesquisas.

Com isso surgem os biobancos, em inglés Biobanks, que de forma sucinta, podem
ser entendidos, portanto, como locais de armazenamento de amostras biologicas humanas
reunidas através de doacdes e que, sdo utilizadas em pesquisas de cura e prevencdo de
doencas (BOZZETTI, 2016).

Com isso surgem os biobancos, em inglés Biobanks, que de forma sucinta, podem
ser entendidos, portanto, como locais de armazenamento de amostras bioldgicas humanas
reunidas através de doacdes e que, sdo utilizadas em pesquisas de cura e prevencdo de
doencas (BOZZETTI, 2016).

Segundo Bozzeti (2016, apud GREEN; GUYER, 2012), a expansdo dos biobancos
pelo mundo se deu principalmente devido ao Projeto Genoma Humano, ja que apés a
divulgacdo de seus resultados finais o nimero de biobancos aumentou consideravelmente,
fator que também pode ser comprovado com uma busca pela literatura. Dentre os artigos
localizados no portal da CAPES, apenas 45 foram publicados em 2002 ou antes deste ano.
Isto indica que o Projeto Genoma Humano foi significativo para fomentar o aumento de
pesquisas na area da genética humana.

Durante as ultimas décadas, a partir da conclusdo do Projeto Genoma Humano, em
2001, a andlise de grandes quantidades de material genético tem sido feita cada vez mais
rapida, barata e facil com a finalidade de se aumentar a capacidade produtiva e de se extrair
ainda mais informacdo (MELO,2015).

A constituicdo de biobancos é um fenémeno relativamente recente no fazer

cientifico. BOZZETTI (2016), relata que ao realizar uma busca utilizando o motor de busca
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do Portal de Periodicos da CAPES no campo “Buscar Assunto” como o termo Biobank, o
resultado mais antigo recuperado sobre biobancos é de 1985. Portanto, 0 autor mencionado
considera que os biobancos surgiram apenas do final do século XX.

A partir do final da década de 1990, outro tipo de bancos de dados, as bases de
dados populacionais, comecaram a ser desenvolvidos. O surgimento de grandes projetos de
bases de dados de genética populacional segue a tendéncia das pesquisas em genémica e
genética (em especial, os estudos epidemiolégicos e da farmacogendmica) e transforma a
maneira de pensar os biobancos e as colecdes bioldgicas (CORREA, 2009).

No entanto, conforme ja salientado, o grande passo para criacdo e funcionamento de
biobancos de dados genéticos foi a execucdo do Projeto Genoma Humano. Assim, crescem 0
namero de instituicdes e empresas em varios paises, que armazenam colecdes representativas
de segmentos inteiros da populacdo, ou até mesmo de uma populacdo inteira, para, assim,
identificar questdes como incidéncia, prevaléncia de determinados tipos de males e doencgas e
novos tratamentos (BAPTISTA, 2013).

O pioneiro dos biobancos é o chamado UK biobank, que foi criado no ano de 2006
pela Instituicdo de caridade médica Wellcome Trust, Conselho de Pesquisa Médica,
Departamento de Saude do Governo Escocés e Agéncia de Desenvolvimento Regional do
Noroeste. Tambeém recebeu financiamento do governo galés, da British Heart Foundation ,
da Cancer Research UK e da Diabetes UK . O Reino Unido Biobank € apoiado pelo Servigo
Nacional de Saude (NHS), encontrando-se em funcionamento até os dias atuais.

Bozzeti (2016, apud ARNASON, 2007), discorre que o interesse sobre biobancos,
tanto no ambito cientifico quanto pela sociedade civil, foi despertado a partir da criacdo do
primeiro biobanco nacional, na Islandia, criado na segunda metade da década de 1990. O
referido autor ainda ressalta este foi o primeiro local deste tipo a armazenar grandes
quantidades de amostras de ADN humano, tendo por critério de aquisi¢cao a nacionalidade”.

Sobre a implantacdo, investimento, funcionamento e finalidades do UK Biobank,
colacionam-se as seguintes informacdes:

O Reino Unido Biobank foi estabelecido pela instituicdo de caridade médica
Wellcome Trust, Conselho de Pesquisa Médica, Departamento de Salde,
Governo Escocés e Agéncia de Desenvolvimento Regional do Noroeste.
Também recebeu financiamento do governo galés, da British Heart
Foundation, da Cancer Research UK e da Diabetes UK. O Reino Unido
Biobank é apoiado pelo Servico Nacional de Sadde (NHS). O UK Biobank
estd aberto a pesquisadores de boa fé em qualquer lugar do mundo,
incluindo aqueles financiados pela academia e pela industria. O projeto de
pesquisa médica é uma instituicdo de caridade sem fins lucrativos que teve
financiamento inicial de cerca de £ 62 milhdes. O UK Biobank teve


http://new.wales.gov.uk/?lang=en
http://www.bhf.org.uk/
https://www.cancerresearchuk.org/
http://www.diabetes.org.uk/
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financiamento adicional para medicGes extra de linha de base (como as
medidas oculares e amostras de saliva) e tem financiamento principal
(atualmente até 2022) que cobre o armazenamento de amostras e 0
desenvolvimento da facilidade de acesso on-line que permite aos cientistas
usar o recurso. Além das informacdes coletadas durante a avaliagdo da linha
de base, 100.000 participantes do Biobank do Reino Unido usaram um
monitor de atividade de 24 horas por uma semana, e 20.000 realizaram
medidas repetidas. Um programa de questionarios online estd sendo
implementado (dieta, funcdo cognitiva, histéria de trabalho e salde
digestiva) e 0 Reino Unido Biobank embarcou em um importante estudo
para fazer a varredura (imagem) de 100.000 participantes (cérebro, coracéo,
abdome, ossos e artéria carétida). O UK Biobank esta conectado a uma
ampla gama de registros eletronicos de salde (cancer, morte, episédios
hospitalares, clinica geral) e esta desenvolvendo algoritmos para identificar
com precisdo doencas e seus subconjuntos. Bioguimica do sangue esta
sendo analisada (como hormonios e colesterol). A genotipagem foi realizada
em todos os 500.000 participantes e esses dados estdo sendo usados na
pesquisa em salde. A GSK & Regeneron aplicou com sucesso a seqliéncia
exome das amostras. Os dados sdo disponibilizados para pesquisadores
aprovados que realizam pesquisa em saude no bem publico. Eles sédo
obrigados a devolver suas descobertas ao UK Biobank quando seu trabalho
estiver completo, para que outros cientistas possam se beneficiar. O Reino
Unido Biobank espera seguir seus participantes por muitos anos, ja que isso
fortalece o recurso. Embora apenas pessoas entre 40 e 69 anos tenham sido
recrutadas para o projeto, ndo had limite de idade para os participantes
(UKBIOBANK, 2019, traducdo nossa).

O UK Biobank realiza um trabalho de coleta de amostras de pessoas com idade entre
40 (quarenta) a 69 (sessenta e nove) anos de idade, para que levando-se em consideracdo o
estilo de vida dos participantes, questfes ligados ao meio ambiente e também aos genes,
pode-se identificar doencas, criar diagnosticos e trabalhar com a prevencao das enfermidades.
O mencionado biobanco possui uma finalidade muito bem especificada, com objetivos
bastante claros e direcionados para uma determinada faixa etaria da populacdo, onde serdo
considerados o padrdo de vida adotado, 0 meio ambiente onde o pesquisado encontra-se
inserido e analise pormenorizada dos genes.

O UK Biobank tem por objetivo prover uma fonte Unica de recursos para pesquisa
sobre a interacdo entre fatores genéticos e ambientais de doencas, que possam basear o futuro
desenvolvimento de terapias e medicamentos e orientar politicas publicas de salde, tudo isso
com vistas em melhorar a satde das geracdes futuras. No folheto de informacgdes aos futuros
participantes consta que o UK Biobank tem por objeto estudar como a satde de 500.000
pessoais, atualmente com idades entre 40-69 anos, de todo o Reino Unido, ¢ afetada por seu
estilo de vida, meio ambiente e genes. O proposito desse enorme projeto é melhorar a

prevencdo, o diagndstico, e o tratamento de um amplo leque de doengas (como cancer,
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doencas cardiacas, diabetes, deméncia, e problemas vinculados) e promover a salde em toda
a sociedade (CORREA, 2009).

O UK Biobank, devido a sua dimensdo estrutural e também por possuir aporte
financeiro estatal, evidencia-se como um grande instrumento de pesquisa, pois visa atender a
populacdo, médicos e cientistas de todo mundo que se habilitarem na forma regulamentar
para obterem acesso aos dados disponiveis até 0 momento.

Contudo, a protecdo que se deve dar aos dados armazenados nesse potencial
biobancos é um pouco contestavel, ja que no termo de consentimento consta que o projeto
sera de longa duracdo, os riscos e beneficios, a necessidade de vincular dados e amostras
fornecidas para o projeto, assim como com seus prontuarios médicos e dados de satde, quais
0s mecanismos de seguranca e confidencialidade, o fato de que o UK Biobank é o
proprietario da base de dados e que empresas com fins lucrativos terdo acesso a base de
dados, bem como a possibilidade de comercializa¢éo dos resultados (CORREA, 2009).

Apesar do pioneirismo do UK Biobank varios biobancos foram criados pelo mundo,
sempre com suporte da biotecnologia para melhorar desempenhar os objetivos de coleta e

armazenamento de dados biolégicos humanos para servirem de pesquisas.

3.2 As definicdes de biobancos

Para compreender a definicdo de biobancos, é necessario inicialmente retomar a
origem etimoldgica da palavra, analisando seus componentes formadores, isto €, BIO +
BANCOS.

Segundo o dicionario Aurélio (1986), a palavra “Bio” seria oriunda do termo grego
bios e significa “vida”, enquanto que “bancos” possui diversas definigdes e pode ser
empregados em varias situagdes, como quando ¢ compreendido como ‘“assento” ou como
estabelecimento particular ou estatal, cuja atividade consiste na guarda e empréstimo de
dinheiro, transacbes com titulo de créditos. No entanto, para o objeto de pesquisa proposto
neste trabalho, segundo o novo dicionario Aurélio, o termo de bancos que mais se encaixam
na defini¢do de biobancos, seria o denominado “Banco de Dados” que seria “uma colecdo
abrangente, organizada e inter-relacionadade dados armazenados em um meio fisico, com o
objetivo de evitar ou minimizar duplicidade de informacdo, otimizar a eficacia de seu
tratamento, permitindo o acesso, através de diversas formas, a uma grande variedade de

informagoes™
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No Dicionario Brasileiro Globo “BIO” seria um elemento de composi¢ao
designativo de “vida”, enquanto que para banco® encontram-se somente definices que néo se
encaixam no perfil do presente estudo.

Portanto, na lingua portuguesa o significado de biobancos se traduz na vida
armazenada em bancos de dados, o que, todavia, ndo se encontra 0 mesmo significado
quando se investiga a origem etimologica na versdo em inglés da palavra biobancos, isto
porque o significado em inglés da expressdo bancos da vida seria banks of live.

Por outro lado, pode-se a encontrar a definicdo de biobanks para a lingua portuguesa
como sendo “bancos bioldgicos”, o que de certa pode ser uma definicao aproximada de banco
da vida.

Do ponto de vista cientifico, encontram-se algumas definicGes importantes para o
que seriam 0s biobancos, levando-se em consideracdo alguns fatores predominantes, como a
época em que foram concebidos, o regime juridico vigente e os tipos de pesquisas realizadas.

Os biobancos podem ser definidos tal qual as bibliotecas, os museus e as colecoes,
de um modo geral, como centros de producdo de dispositivos de inscricdo e de traducéo, sO
que no campo das biociéncias. No caso em questdo, as colecdes sdo formadas de tecidos,
orgaos, celulas e fluidos extraidos de corpos humanos, e de informacdes que lhe sdo
associadas, depositados em locais especificos de armazenagem e transformacao (BAPTISTA,
2013).

O conceito de biobanco como repositério de ADN humano tornou-se quase uma
unanimidade apds 2003, data da ja referida divulgacdo dos ultimos resultados do Projeto
Genoma Humano, evento que consagrou os biobancos como instrumento de producdo de
conhecimento em genética.

O termo biobanco surgiu na segunda metade do século XX e inicialmente servia
para designar qualquer espaco que armazenasse amostras biologicas de seres humanos ou
animais (BOZZETI, 2016).

Com o passar dos anos, percebe-se que definir biobancos como um local de
armazenamento de material biol6gico humano parecia ser algo muito amplo, necessitando,
pois, de uma redefinicdo para melhor demonstrar a especificidade do experimento realizado e

do material pesquisado.

® Banco: Assento, comumente tosco, feito de madeira, ferro ou pedra; escabelo; mocho; balcdo de comércio;
mesa sobre a qual trabalham certos artifices; baixio: 0 navio se despedagou-se num banco; estabelecimento de
crédito, para transagdes de fundos publicos ou particulares; edificio onde se realizam essas transagdes; tabua
onde se assentam os remadores (FERNANDES; LUFT; GUIMARAES, 1999).
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Ao longo do tempo, houve, porém, uma pequena, mas significativa, alteracdo no uso
do termo, pois a maioria das definicdes encontradas, tanto nas publicacdes cientificas
estudadas quanto nos sitios eletrénicos dos biobancos, afirmam que biobancos armazenam e
processam amostras de material genético exclusivamente humano (BOZZET, 2016).

Por exemplo, pode-se citar que os bancos de dados genéticos ou biobancos podem
ser formados por informagdes extraidas de qualquer material genético, ou seja, estas
informacGes podem ser retiradas do ADN, do esperma, do sangue, de tecidos ou de qualquer
outro material (ECHTERHOFF, 2007).

Segundo as recomendacdes da Organizacdo para a Cooperacao e Desenvolvimento
Econémico (OCDE), forum tnico constituido dos governos de 30 democracias para enfrentar
os desafios econdmicos, sociais e ambientais da globalizacdo, entende-se por biobanco,
fontes estruturadas de recursos que podem ser usadas para fins de pesquisa que incluem: a)
materiais bioldgicos humanos e/ou informagdes geradas a partir da analise dos mesmos; e b)
extensa informacdo associada. O conceito de biobanco defendido pela OCDE é amplo e serve
de orientacdo para criacdo de leis que regulamentam o armazenamento de material biologico
humano mundo afora (DORNELAS, 2016, apud OCDE, 2015).

Consoante exposto por Gisele Echterhoff (2007, apud MATTE; GOLDIM, 2005),
existem quatro tipos de Bancos de Material Genético, de acordo com as suas caracteristicas:
de pesquisa, de diagndstico, de dados e potenciais. Os primeiros, 0s bancos de pesquisa, sdo
formados por informac@es obtidas, através de pesquisas cientificas, de individuos, de familias
extensas e até populacdes inteiras, pessoas estas afetadas por uma determinada doenca
genética. Ja os bancos de diagnosticos sdo formados por informacdes obtidas a partir do ADN
de pessoas com suspeita de determinada doenca e de seus familiares, em geral para fins
diagnodsticos ou de aconselhamento (deteccdo de portadores, prognoéstico, etc.), enquanto o
terceiro tipo, ou seja, 0s bancos de dados seriam casos particulares em que as informacgdes
genéticas sdo armazenadas para um determinado fim, usualmente a identificacdo de um
individuo por comparacdo com o padrdo armazenado. Por fim, o quarto tipo destes arquivos
seria formado por qualquer colecdo de tecido: blocos de parafina para analise anatomo-
patoldgica, células ou tecidos em cultura, cartdes para screening neonatal (teste do pezinho) e
bancos de sangue, que sdo fontes de ADN, e portanto bancos em potencial.

Os bancos de ADN, ou biobancos, sdo grandes cole¢bes de material genético
(amostras de ADN, células, tecidos, tumores ou érgdos) associados a dados de diversas

naturezas (genéticos, médicos, bioldgicos, familiares, socioambientais); as bases de dados
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genéticos referem-se ao elementos genéticos ja seqiienciados e digitalizados. Para a tese,
interessa, especialmente, aqueles que organizam a coleta, 0 armazenamento e a distribuicéo
desses recursos (material genético e dados associados), sem estar vinculados a um projeto de
pesquisa especifico. Constituem, assim, um reservatorio de “matéria-prima” para pesquisas
atuais e futuras (CORREA, 2009).

A expansdo dos biobancos pelo mundo, conduziu para uma necessidade em
construir uma definicdo a partir das especificidades de cada um, seja pelo tipo de
experimentos realizados e pela espécie de matéria-prima utilizada. No Brasil, sob o prisma da
Biopolitica e visando atender critérios de ordem ética, a definicdo dada pelo Governo pode
ser encontrada na Resolugdo n. 441, do Conselho Nacional de Saude, como sendo a “colecao
de material bioldgico humano e informacdes associadas, coletado e armazenado para fins de
pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais pre-definidas, sob
responsabilidade e gerenciamento institucional, sem fins comerciais”.

Ja para a Portaria n. 2.201/2011, do Ministério da Saude, considera-se biobanco a
“colecdo organizada de material bioldgico humano e informacdes associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e
operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e gerenciamento institucional dos materiais
armazenados, sem fins comerciais”.

Atualmente, encontra-se tramitando em uma das casas do Congresso Nacional
brasileiro o Projeto de Lei n. 7.082/2017, de proposic¢do da Senadora Ana Amélia — PP/RS,
cuja definicado de biobanco esta delineada como sendo “cole¢do organizada, sem fins
comerciais, de material biolégico humano e informagdes associadas, coletados e
armazenados para fins de pesquisa clinica, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas
e operacionais predefinidas, sob responsabilidade e gerenciamento institucional”.

Vale destaque a diferenca dada pelo projeto de lei acima no tocante a diferenca
conceitual entre biobancos e biorrepositérios, pois estes ultimos seriam uma ‘“colegdo
organizada, sem fins comerciais, de material bioldégico humano e informac6es associadas,
coletados e armazenados para fins de pesquisa clinica, conforme regulamento de normas
técnicas, éticas e operacionais predefinidas, que, durante o periodo de execucdo de projeto de
pesquisa especifico, estd sob responsabilidade institucional e sob gerenciamento do
pesquisador.

Nota-se que no pais as normas infralegais praticamente reproduzem o mesmo

conceito, ora adicionando ou excluindo algumas palavras, porém a esséncia da definigcdo
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permanece sempre intacta, 0 que demonstra que o governo brasileiro ja vem ha muito tempo
adotando postura idéntica com relagéo ao que se entende por biobancos.

Assim, independente da natureza das amostras coletadas, com base na literatura ja
existente sobre o assunto, pode-se simplificar a definicdo de biobanco como sendo o local ou
centros de armazenamento de dados para serem utilizados primariamente em pesquisas e
experimentos.

Os estudos sobre biobancos encontram-se em constante evolucdo por atingir varios
segmentos cientificos, além de despertar interesses de grandes areas, como a ética, a
medicina, a biotecnologia e também o direito.

Em resposta a constante necessidade de mudanca dos pesquisadores e projetos
utilizando o banco de espécies, bem como a regulacdo externa. Essa mudanca de ambiente
pode ser atribuida, em partes, ao surgimento de novas areas do conhecimento, como
protedmica, gendmica e medicina personalizada bem como a preciséo crescente de campos
associados da ciéncia. Este processo tem aumentado a demanda de espécimes de alta
qualidade com amostras clinicas e laboratoriais mais confidveis e padronizadas, além disso, a
coleta, processamento, armazenamento, rastreamento e transporte de bioespécimes sdo a
chave para estudos futuros com uma maior seguranca e confiabilidade das pesquisas
(COSTA, 2017, apud SOUZA; GREENSPAN, 2013).

Com isso, as espécies ou tipos de biobancos tendem a ser identificados a partir do
material biologico coletado e utilizado nas pesquisas, uma vez que podem contemplar o
armazenamento de matéria-prima de toda ordem, isto é, podem ser de origem vegetal ou
animal.

A fim de organizar e sistematizar as formas de acesso e controle de dados genéticos,
0s biobancos surgem como dispositivos de armazenamento e gestdo da informacao genética,
sendo fundamentais para a viabilizacdo de pesquisas em genética e consequentemente para a
producdo de conhecimento em medicina. Biobancos, em inglés Biobanks, de forma sucinta,
podem ser entendidos, portanto, como locais de armazenamento de amostras biologicas
humanas reunidas através de doacdes e que, sao utilizadas em pesquisas de cura e prevencdo
de doencas (BOZZETTI, 2016).

Com isto, no caso do presente trabalhado, os bancos de dados genéticos podem ser
definidos como o local fisico em que se armazenam materiais bioldgicos coletados em seres

humanos para fins de pesquisa com potencial de extracdo das informagdes genéticas.
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3.3 A formacéo de biobancos no Brasil

A auséncia de legislacdo brasileira que regulamenta especificamente os biobancos
contribui para criagdo do chamado “paraiso genético”, atraindo pesquisadores e investidores
interessados em fomentar no pais a implantacdo de bancos de tal natureza.

Ao longo da primeira década do século XXI, os biobancos se espalharam pelo
mundo, inclusive, no Brasil, onde existem poucos dispositivos que se pode denominar
biobanco. O maior deles é o Estudo Longitudinal de Saide do Adulto ou ELSA-Brasil,
sediado na Universidade de S&o Paulo e que funciona com recursos desta universidade e do
Governo Federal, através do Ministério da Satude (BOZZETTI, 2016).

O Estudo Longitudinal de Satde do Adulto — ELSA BRASIL — é uma investigacédo
multicéntrica de corte composta por 15 mil funcionarios de seis instituicdes pablicas de
ensino superior e pesquisa das regides Nordeste, Sul e Sudeste do Brasil. A pesquisa tem o
propdsito de investigar a incidéncia e os fatores de risco para doengas crénicas, em particular,
as cardiovasculares e o diabetes. Em cada centro integrante do estudo, 0s sujeitos da pesquisa
— com idade entre 35 e 74 anos — fazem exames e entrevistas nas quais sdo avaliados aspectos
como condicOes de vida, diferencas sociais, relacdo com o trabalho, género e especificidade
da dieta da populacdo brasileira. Alem de fomentar o desenvolvimento de novas
investigacOes, o estudo serd fundamental para a adequacédo de politicas publicas de saude as
necessidades nacionais. O ELSA torna-se possivel pelo interesse do Ministério da Saude e do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia em realizar pesquisas nacionais de grande porte sobre a
salde da populacdo adulta no Brasil (ELSA BRASIL, 2019).

O biobanco citado possui aporte financeiro estatal, desenvolvendo-se através do
Ministério da Saude, sendo considerado na atualidade um dos maiores do Brasil, possuindo
uma pagina na internet que informa os detalhes acerca de seu campo de atuacdo, seus
objetivos, histérico, principios éticos, estrutura, financiamento e apoio. A partir do ELSA-
Brasil e o grande avanco da biotecnologia, no Brasil passaram-se a serem implantados
biobancos de pesquisas, seja para experimentos em materiais biologicos coletados de seres
humanos, como também de outros animais e plantas.

Neste sentido realizou-se uma pesquisa no site do Ministério da Salde e constatou-
se que ndo existe nenhum link que permite acesso aos numeros ou dados oficiais no Brasil

acerca de biobancos, o que se reputa lamentavel principalmente quando o estagio atual em
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que vivemos € o da era da informacdo, onde se busca cada vez mais dar publicidade
principalmente para os fatos de interesse geral da populacéo.

O Gnico nimero encontrado no site do Conselho Nacional de Etica em Pesquisas —
CONEP, seria de que no Brasil ha cerca de 26 (vinte e seis) biobancos registrados e em
funcionamento, pois tal informacdo pode ser encontrada na critica ao Projeto de Lei n.
200/2015, divulgada em 05/04/2016".

Alias, a critica acima pode ser corroborada através do quanto regulamentado
administrativamente pela Resolucdo n. 441, do Conselho Nacional de Salde, pois consta no
art. 17 que “Os Biobancos constituidos a partir da homologa¢do desta Resolucao deverdo
adequar-se a mesma e 0s constituidos anteriormente terdo o prazo de um ano para sua
regularizagdo, contado a partir da data de homologagao”.

Lembrando que a dita Resolucdo é de 2011, ou seja, ja decorreu tempo suficiente
para implementacdo de informagdes oficiais acerca dos biobancos instalados e
regulamentados no pais, 0 que, sem duvida, contribuiria com pesquisadores e com a ciéncia
em geral, além de facilitar a propria gestdo publica na implementacdo de politicas que
atendem o interesse da populacéo.

Em pesquisa na rede mundial de computadores, utilizando a ferramenta de buscas
“Google”, poucas informagdes acerca do nimero de biobancos implantados no Brasil sdao
encontradas. Um dado aproximado, citado por GARDENAL (2017), seria que o Brasil possui
em torno de “60 biobancos ao todo”, porém o material publicado nao cita a fonte de onde tal
informacao teria sido retirada, o que ndo atribui credibilidade oficial para a informacéo
mencionada.

N&o obstante as poucas informacdes relativas a quantidade de biobancos, alguns
podem ser encontradas na internet, tais como o da Fundacdo Osvaldo Cruz, cuja curadoria é
do Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos, consoante noticia do credenciamento
realizado no dia 08/06/2018. Importante ressaltar que na noticia do credenciamento deste
biobanco, consta uma informacdo, sem citacdo, contudo, da fonte oficial pesquisada, de que

no Brasil existem 42 (quarenta e dois) biobancos credenciados (FIOCRUZ, 2018).

" Os artigos 32 a 37 trazem normas especificas para o uso de material bioldgico humano em pesquisas. Esses
artigos ndo reconhecem a Resolugdo CNS n° 441 de 2011 e a Portaria do Ministério da Saide n° 2.201 de 2011,
amplamente reconhecidas, nacional e internacionalmente. Se o PLS-200/2015 for aprovado como estd, os atuais
26 biobancos registrados e em funcionamento, em algumas das principais instituicbes de satde do pais, irdo se
tornar repentinamente ilegais (CNS, 2016).
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Outro biobanco em funcionamento no Brasil encontra-se implantado no Hospital de
Amor, localizado na cidade de Barretos-SP, que nacionalmente é conhecido como Hospital
do Cancer de Barretos.

Segundo as informacGes extraidas do site do Hospital de Amor, o Biobanco do
Hospital de Cancer de Barretos (BB-HCB) foi fundado em 2006, com a finalidade de estocar
e processar material biolégico de pacientes oncoldgicos, tais como tecido tumoral, sangue e
seus derivados, material de citologia cervical e outros fluidos, com finalidade de pesquisa.
Além disso, o BB-HCB mais recentemente passou a armazenar material biolégico de
individuos saudaveis sem cancer) como controles para diversos estudos. A coleta, estocagem
e uso do material biolégico é formalizada por meio de um Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) assinado pelo paciente/participante da pesquisa. Como as pesquisas
desenvolvidas em nosso hospital ndo incluem apenas pacientes com cancer mas também
individuos saudaveis/sem cancer (estudos caso-controle) foi elaborado também um TCLE
para individuos sem diagnostico de cancer. Ambos 0s termos seguem as diretrizes da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Além disso, para uso em pesquisa as
amostras biologicas do BB-HCB precisam ser previamente aprovadas pelo comité de ética da
nossa instituicdo ou pela CONEP quando aplicavel. ), o biobanco possui finalidade voltada
para a pesquisa a partir da coleta e armazenamento de material bioldgico de pacientes com
cancer e também pessoas saudaveis (HOSPITAL DE AMOR, 2017).

Possui uma ampla e moderna estrutura, com duas salas de freezers e um laboratorio
de biologia molecular para o processamento de amostras e material genético. Atualmente o
BB-HCB contem 10 freezers -80°C, 2 freezers -20 °C todos conectados a um sistema de
alarme para monitoramento 24hs de temperatura. Para o processamento das amostras o
laboratério de biologia molecular esta equipado com microdissector a laser (Leica), uma
plataforma para extracdo automatizada de &cidos nucleicos (QIASYMPHONY), 2 sistemas
de eletroforese microfluidica (Bioanalyzer e TapeStation), espectrofotdmetro e
fluoroespectrofotometro (Nanodrop e Quibit).

No que pertine a questdo inerente a seguranca juridica, o biobanco do Hospital do
Cancer de Barretos também destaca a necessidade de preenchimento e assinatura, por parte
do participante da pesquisa, do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, bem como que
0 uso das amostras biologicas coletadas em pesquisa devera obter, quando necessario, prévia

autorizacdo do comité de ética da propria instituicdo ou do CONEP.
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Ainda sobre o biobanco do Hospital do Cancer de Barretos, esclarece-se que no
portal pesquisado na internet ndo ha divulgacdo de nameros e resultados das pesquisas ou do
namero de individuos participantes, ndo sendo localizado nenhum link que permita o acesso a
tais.

Assim, ainda que ndo se tenha com precisdo o nimero de biobancos de pesquisa
com material bioldégico humano no Brasil, constatou-se a existéncia de alguns em pleno
funcionamento, sendo que caberia ao governo divulgar as atividades desenvolvidas, bem

como os possiveis beneficios e maleficios para a populagéo.
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4 PRIVACIDADE DOS DADOS GENETICOS HUMANOS

A pesquisa em seres humanos destaca-se como um importante capitulo na historia
da humanidade, principalmente no p6s Segunda Guerra Mundial, onde se evidenciou uma
busca em vérias areas do conhecimento acerca da necessidade de regulamentacdo dos
experimentos médicos, suscitando incessantes debates e reflex6es no campo da medicina,
ética, biotecnologia e do direito.

Com isso, pretende-se buscar a construcdo dos dados genéticos como direitos de
nova geracgdo, e, consequentemente, sua elevacao a categoria de dados sensiveis, analisando
0s instrumentos normativos de protecdo de ambito internacional e também no Brasil, para
que se possa examinar a protecdo juridica existente no ordenamento juridico patrio para 0s
dados genéticos humanos.

A dificuldade em estabelecer regulamentacdo juridica eficaz no campo da protecdo
das amostras genéticas coletadas em seres humanos € um dos desafios vivenciados no século
atual, principalmente quando se depara com a era digital da informacéo.

O papel da informacédo na sociedade contemporanea é indiscutivel, sendo que alguns
afirmam que a sociedade estd vivenciando a era da informacdo. Conseqiientemente, a
associagdo entre a era da informacdo e os avancgos nas ciéncias biomédicas, em especial no
campo da genética, certamente demonstram o quéo importante é a questao da privacidade dos
dados genéticos, pois certamente estas informacdes terdo papel de destaque na sociedade
contemporanea, seja no ambito social, politico ou, e principalmente, econdmico.
(ECHTERHOFF, 2007).

A atuacdo do direito, desse modo, teria como escopo a busca pelo equilibrio entre as
possibilidades advindas do desenvolvimento biotecnoldégico e o respeito a pessoa
(necessidade de limites juridicos, e ndo apenas éticos). Todo esse desenvolvimento deve
sempre se focar no bem do ser humano. Qualquer tentativa de ameaca a pessoa deve ser
coibida. (ESPOLADOR, 2010).

Ao longo dos anos varios instrumentos normativos de ordem internacional e
nacional foram editados, ora estabelecendo mecanismos de protecdo da ética médica, outrora
baseado muitas vezes em questdes principiologicas da bioética, muitas delas, inclusive,
fundada no Cdédigo de Principios criados para o julgamento de Nuremberg.

Com o surgimento de biobancos para coleta, armazenamento e distribuicdo de

informacdes extraidas a partir de amostras bioldgicas humanas, inicia-se uma nova era para o
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direito, pois ao lado de outras ciéncias, revela-se como um importante mecanismo de
protecdo para os participantes envolvidos nas pesquisas biotecnologicas.

Esse cenério revela-se cada vez mais explorado nas ultimas décadas, principalmente
a partir da implantacdo e conclusdo do Projeto Genoma Humano, suscitando a necessidade de
trazer para o meio social informagOes sobre as inovagdes no campo das pesquisas
biotecnoldgicas, para que se possa debater e aperfeicoar a real protecdo juridica existente
sobre as informacdes genéticas extraidas de amostras biolégicas coletadas em seres humanos.

E alguns questionamentos sdo inevitaveis, dentre eles pode-se destacar: qual a
protecdo juridica das informacBes genéticas humanas armazenadas em biobancos de
pesquisas no Brasil?

SO para tracar um paralelo em torno da importancia em se proteger as informacdes
genéticas humanas, em um caso real em que se demonstra 0 uso inapropriado de informacdes
genéticas e da Procuradora da Justica Theresa Morelli, cujo pai teve um diagnostico
presuntivo da doenca de Huntington. Embora ela ndo apresentasse nenhum sintoma da
doenca e sequer tivesse realizado exames preditivos, seu nome foi automaticamente incluido
da ‘lista negra’ das companhias norte-americanas de seguro-salide como possivel portadora
do problema. O possivel diagnostico do seu pai foi estampado na capa do seu prontuério e no
banco de dados nacional das companhias seguradoras, sediado em Boston, alijando-a da
possibilidade de acesso a qualquer tipo de seguro-satude (GARRAFA, 1999, p. 210).

Nesta seara investigativa e construtiva da valoracdo juridica, CASABONA (1999),
adverte que o jurista encontra-se com frequéncia cada vez maior diante de sérios obstaculos a
serem enfrentados inevitalmente se tem o propdsito de analisar uma realidade social nova,
sobretudo quando o surgimento desta estiver condicionado, de modo decisivo, aos avangos
cientificos ou tecnologicos. A dificuldade firma-se numa evidéncia muito simples: para
realizar com éxito a analise juridica da realidade social, proposta como objeto de estudo, o
jurista tem de possuir o mais correto e fiel conhecimento possivel desta realidade ou, dito de
outra forma, da matéria objeto da valoracéo juridica.

Buscando resposta para tdo importante e atual questionamento, essa pesquisa
demonstra a construcdo juridica que categorizou os dados genéticos como objetos de direito e
que, consequentemente, evoluiu para uma classificacdo de dados sensiveis, onde situam-se
em um campo que requer protecao juridica de forma individualizada e especializada.

Neste cenario, é necessario compreender o debate instituido em torno da tematica

proposta, com base nos Direitos Humanos de uma nova geracdo, lastreados a partir da
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Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, passando por mecanismos de protecdo
internacional, abrindo-se, deste modo, a possibilidade investigativa da protecéo juridica das
informagdes genéticas humanas a partir dos direitos fundamentais positivados no

ordenamento juridico patrio.

4.1 Dados genéticos como direitos de nova geracao

O homem em si, como sujeito de direitos, ndo é algo recente, consoante ja ressaltado
nessa pesquisa, principalmente quando nos deparamos com a Declaragdo Universal dos
Direitos Humanos.

N&o se busca discutir ou implantar uma nova reflexdo e debate sobre os direitos
inerentes aos seres humanos, mas sim com relacdo a partes de seu corpo, que ora pode ser
visto ou tratado como direitos eminentemente da sua propria existéncia e personalidade,
outrora como objetos de sua propriedade.

Com isso surge interessante questdo que diz respeito aos materiais bioldgicos
coletados em seres humanos e, posteriormente, armazenados em biobancos para pesquisas,
no tocante a sua tutela juridica. Avaliar o avanco do Direito face ao progresso biotecnoldgico
é de extrema importancia, pois propicia entender a engenharia juridica até entdo construida
para garantir protecdo juridica aos dados genéticos coletados em seres humanos.

Construir um objeto de direito ndo € tarefa facil e nem mesmo pode ser concebido
sem conhecer primeiramente suas bases principioldgicas e teorias que o sustenta. No caso das
informacBes genéticas extraidas a partir de pesquisas realizadas diretamente em genes
humanos envolve algumas areas importantes do conhecimento, tais como a filosofia, ética,
moral, sociologia, direito, dentre outras.

Contudo, com a criacdo de biobancos para armazenamentos de matéria bioldgica
humana a sociedade passa a experimentar novas descobertas que vem de encontro ao estagio
atual em que vivemos da chamada era da informacdo. Nas Ultimas décadas, de forma cada
vez mais intensa, a informacdo transforma-se em uma chave explicativa central.
Impulsionada pelo desenvolvimento das tecnologias de informacéo, espraia-se para todos 0s
campos do conhecimento e da producdo (CORREA, 2009).

Esses fatos sociais devem ser objetos de direito, visando sempre resguardar protecao
e estabelecer critérios garantidores de seguranca e eficacia juridica as pessoas que, direta ou

indiretamente, encontram-se atingidas com as pesquisas biotecnolégicas em seres humanos.
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N&o é demais acentuar que as informacOes genéticas obtidas a partir de pesquisas realizadas
em bancos de dados genéticos humanos ganha relevancia e atrai a reflexdo sobre o que é
permitido, o que pode ser revelado, qual o limite de privacidade e confidencialidade
existente.

A preocupagdo com tais pesquisas surge em decorréncia dos riscos que podem surgir
para os participantes, tanto que as questdes éetico-juridicas levantadas pela aplicacdo de testes
em larga escala de vacinas e medicamentos, bem como por experiéncias biomédicas que
podem envolver um grupo vulneravel da populacgdo, ja que ao mesmo tempo tais inovacgdes se
apresentam como um meio de acesso a tratamentos novos que possam prevenir ou eliminar
determinadas moléstias e incapacidades, podem acarretar a violacdo de direitos.

O presente trabalho ja demonstrou que os biobancos de pesquisa em dados geneéticos
humanos possuem um fim social a eles vinculados, pois sdo de extrema importancia para a
ciéncia como um todo, podem revelar beneficios para a populacdo em geral, seja na
identificacdo de novas enfermidades, criacdo de novos medicamentos, controle populacional,
desenvolvimento e aperfeicoamento de novas e modernas técnicas de tratamento.

No caso especifico da informacdo genética, a complexidade dessa operacdo esta
ligada a multiplicidade de sentidos atribuidos a informagéo, no plano social e cientifico, que
se transpdem para a qualificacdo juridica, sem que haja, contudo, identidade entre esses
sentidos (CORREA, 2009).

Por outro lado, cabe ressaltar que os biobancos supramencionados também devem
ser analisados sob outro prisma, pois possui como matéria prima informacgdes genéticas
obtidas a partir de amostras coletadas em seres humanos. Isso conduz, necessariamente, para
uma das reflexdes mais antigas do direito ou da ordem juridica, a de saber os limites éticos-
juridicos, as responsabilidades, o direito a reparacdo pelos danos ocasionados, etc.

Na busca pela construcdo discursiva da natureza juridica de um objeto, ou seja, sua
qualificacdo operada por uma norma, ndo é a sua natureza cientifica que conta, mas as
relacBes sociais em ele que esté inserido — por exemplo, qual a utilidade e o valor econémico,
ou o valor moral ou simbdlico de um bem (CORREA, 2009).

A partir de tais ponderacdes, tem-se um ponto de partida na construcdo dos dados
genéticos como objetos de direito, pois de um lado ressoam questdes de ordem social, moral,
ética, enquanto que de outro visualiza-se a necessidade de um controle juridico,
principalmente se nos apoiarmos na existéncia dos direitos humanos ja ha muitos anos

consagrados.
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A cultura social renovada para as descobertas extraordindrias que tém sido
alcangadas nas ultimas décadas na medicina, especialmente no campo da pesquisa biomédica
e gendmica, influenciaram em paralelo o mundo da medicina, direito e ética que eles tém,
cada um em seu proprio campo, teve que enfrentar uma série de topicos completamente
novos (FARALLI; GALLETTI, 2011).

Corréa (2009 apud EDELMAN, 1999), nos mostra que € isso que particulariza o
direito: E, portanto, é inegavel que o direito fornece respostas a questdes que vém de outros
lugares e de outras préticas ; é inegavel que o direito ndo inventa nada, em sentido forte, nem
0 atomo nem a cibernética, nem mesmo, alids, a familia ou o Estado. Mas, se o Direito néo
inventa nada, é, contudo, a ele que se dirigem o sabio, 0 médico, o industrial ou o préprio
Estado para sancionar suas praticas. O interesse do direito situa-se, entdo, para aléem da
invencdo: ele situa-se no tipo de respostas que ele fornece”.

Partindo-se do ponto acima delimitado e diante das questfes éticas verificadas apds
0s experimentos médicos realizados durante a Segunda Guerra Mundial, conforme ressaltado
no primeiro capitulo deste trabalho, identifica-se, ainda, uma fixacdo de valores
protecionistas dos seres humanos participantes em pesquisas.

O inicio do direito decorrente da experiéncia cientifica em seres humanos ndo pode
ser dissociado das crueldades realizadas por médicos nazistas, sob pena de desconsiderarmos
a existéncia e importancia do Codigo de Nuremberg. Indissociavel, portanto, o surgimento do
direito dos participantes em pesquisas de questdes ético-juridicas.

Posteriormente, nota-se um avanco muito grande da biotecnologia no campo das
pesquisas com seres humanos, renovando a preocupacao internacional em torno da protecéo
juridica que recai sobre o material bioldgico coletado em seres humanos para pesquisa.

Se em um primeiro momento, preocupa-se com o0 sujeito envolvido nas pesquisas,
neste segundo o interesse aponta em construir novos objetos de direito, desta vez inerente a
partes isoladas do corpo humano.

Isso se deu como visto nos capitulos anteriores, pela implementacdo,
desenvolvimento e divulgacdo dos resultados do ambicioso Projeto Genoma Humano, que
buscava, dentre outros resultados, 0 mapeamento e sequencionamento do genoma de toda
populacdo mundial.

Neste momento, surge a questdo em torno da criacdo de uma rede protecionista dos

direitos relacionados aos dados genéticos humanos, culminando com alguns documentos



61

internacionais e nacionais de grande importéncia, tais como a Declaragdo Universal Sobre o
Genoma Humano e os Direitos Humanos.

Farali e Galletti® (2011) advertem que o problema de definir a natureza juridica das
amostras biolégicas humanas usadas para fins de pesquisa medica ndo é apenas um problema
norte-americano. Também na Europa, com o progresso do mercado biotecnoldgico, as
mesmas questdes estdo sendo propostas, embora com elementos parcialmente diferentes.

Neste sentido, destaca-se a importancia dos chamados direitos humanos de nova
geracdo, onde se vislumbram questdes envolvendo o desenvolvimento da ciéncia e da
tecnologia, principalmente na area da engenharia genética e pesquisas biotecnolégicas.

Para uma melhor compreensdo do que Norberto Bobbio (1990) denominou de
“direitos de nova geracao”, € necessario pontuar que desde o inicio dos tempos 0 homem luta
por conquistar seu espago e, consequentemente, seus direitos. Muitas crueldades e opressdes
ja aconteceram e acontecem no mundo, fazendo com que o homem, como ser racional,
busque a afirmacdo de seus direitos, seja por questdes historicas, filosoficas, culturais ou
politicas.

A consciéncia universal dos direitos humanos é cada vez mais forte. Em sociedades
marcadas pela excluséo, pelos conflitos, pelas desigualdades estruturais, vivendo situacées de
injustica institucionalizada, a questdo dos direitos humanos se torna central e urgente. A
perspectiva latino-americana sobre os direitos humanos afirma a existéncia de uma relacéo
incondicional entre democracia, desenvolvimento integral e direitos humanos. E
imprescindivel a promocao dos direitos econdmicos, sociais e culturais dos diferentes povos,
assim como a atencao prioritaria as necessidades basicas dos grupos sociais discriminados,
como os indios, as mulheres, as criangas, 0s negros, 0s pobres e os indigentes (BARUFFI,
2006).

E verdade que a ideia da universalidade da natureza humana é antiga, apesar de ter
surgido na historia do Ocidente com o cristianismo. Mas a transformacdo dessa ideia
filosofica da universalidade da natureza humana em instituicdo politica e nesse sentido é
possivel falar de “invengdo”), ou seja, em um modo diferente e de certa maneira
revolucionario de regular as relagdes entre governantes e governados, acontece somente na

Idade Moderna através do jusnaturalismo, e encontra a sua primeira expressao politicamente

Tradugdo livre de: Il problema della definizione della natura giuridica dei campioni biologici umani utilizzati a
scopo di ricerca medica non ¢ soltanto un problema nordamericano. anche in europa, con il progresso del
mercato biotecnologico, si stanno riproponendo, seppur con elementi parazialmente differenti, le medesime
questioni.
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relevante na Declaracdo Universal dos Direitos do Homem e do Cidad&o de 1789 (BOBBIO,
1990).

Porém, tanto na antiguidade como no mundo moderno a afirmacdo dos direitos tem
acontecido através de documentos legais, nacionais ou internacionais, sempre na busca de
garantir a sobrevivéncia, a liberdade e a dignidade ao homem. Os Direitos Humanos
requerem trés qualidades encadeadas: devem ser naturais (inerentes nos seres humanos),
iguais (0s mesmos para todo mundo) e universais (aplicaveis por toda parte). Para que 0s
direitos sejam direitos humanos, todos os humanos em todas as regides do mundo devem
possui-los igualmente e apenas por causa de seu status como seres humanos (HUNT, 2009).

Os Direitos Humanos ndo sdo universais na sua aplicacdo. Atualmente, s&o
consensualmente identificados quatros regimes internacionais de aplicacdo de direitos
humanos: o europeu, 0 inter-americano, o africano e o asiatico (SANTOS, 1997).

No seu primeiro rascunho da Declaracdo da Independéncia, preparado em meados de
junho de 1776, Thomas Jefferson escreveu: ‘Consideramos que estas verdades sdo sagradas e
inegaveis: que todos os homens sdo criados iguais e independentes, que dessa criacdo igual
derivam direitos inerentes inalienaveis, entre os quais estdo a preservacao da vida, a liberdade
¢ a busca da felicidade’. Em grande parte gracas as suas proprias revisoes, a frase de
Jefferson logo adotou tons mais claros, mais vibrantes: ‘Consideramos estas verdades
autoevidentes: gque todos os homens sdo criados iguais, dotados pelo Criador de certos
Direitos inalienaveis, que entre estes estdo a Vida, a Liberdade e a busca da Felicidade’. Com
essa Unica frase, Jefferson transformou um tipico documento do século XVI1 sobre injusticas
politicas numa proclamacédo duradoura dos Direitos Humanos (HUNT, 2009).

A luta em se fixar os Direitos Humanos requer uma profunda reflexdo sobre o que se
pretende e onde se quer chegar, uma vez que pode estar se referindo ao periodo histérico, ao
filosofico, cultural, politico ou diante de grandes injusticas, como é o caso do periodo pos-
Segunda Guerra Mundial.

Alids, Bobbio (1990) ja havia difundido a classificacdo dos Direitos Humanos
proposta por Karel Vasak em 03 (trés) dimensdes®. Conforme exposto pelo mestre italiano
em sua obra a Era dos Direitos, os direitos de primeira dimensdo seriam aqueles
caracterizados por lutas em defesa de novas liberdades contra velhos poderes. Ja os de

segunda dimensdo seriam os direitos sociais, enquanto que os direitos de terceira dimensdo

® Trata-se de uma classificacdo idealizada pelo jurista tcheco-francés Karel Vasak, a partir de uma conferéncia
proferida em 1979 no Instituto Internacional de Direitos Humanos, em Estrasburgo (NUNES JUNIOR, 2018).
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seriam os transindividuais de natureza coletiva, como exemplo cita-se a preservagéo do meio
ambiente.

Diante do quadro abordado, € possivel identificar os direitos humanos como sendo
aqueles que visam assegurar ao homem o0s mais comezinhos dos direitos que sdo a vida,
liberdade, igualdade enquanto seres que vivem organizados em uma sociedade politica regida
por leis democraticas, garantindo-se 0 minimo necessario para sobrevivéncia com dignidade,
educacdo, saude, lazer, moradia, incluindo-se, ainda, o direito a um meio ambiente
ecologicamente equilibrado e saudavel.

Porém, tendo em vista a tematica central deste trabalho, abordando-se as inovacdes
tecnoldgicas no campo das pesquisas médicas, principalmente com a deflagracdo do Projeto
Genoma Humano e, consequentemente, a criacdo de biobancos para coleta e armazenamento
de material biologico humano para pesquisas, deparamo-nos com o surgimento de novos
direitos que carecem de regulamentacdo e parecem ndo estar incluidos naquela classificagcdo
inicial dos Direitos Humanos de primeira, segunda ou terceira dimensao.

Isso demonstra 0 modo com que Bobbio (1990) abordou, na quarte parte do seu livro
“A Era dos Direitos”, uma reflexdo de que as ameacas a vida, a liberdade e a seguranca
podem vir do poder sempre maior que as conquistas da ciéncia e das aplicaces dela
derivadas d@o a quem esta em condicao de usa-las. Afirma o autor que entramos na era que €
chamada de po6s-moderna e é caracterizada pelo enorme progresso, vertiginoso e irreversivel,
da transformacdo tecnoldgica e, consequentemente, também tecnocratica do mundo. O
crescimento do saber s6 fez aumentar a possibilidade do homem de dominar a natureza e 0s
outros homens.

Com base nessa reflexdo, o mencionado autor (BOBBIO, 1990), adverte sobre 0s
direitos de “nova geracdo”, que se enquadrariam como aqueles inerentes ao patrimonio
genético humano. Os direitos da nova geracdo, que vieram depois daqueles em que se
encontraram as trés correntes de idéias do nosso tempo, nascem dos perigos a vida, a
liberdade e a seguranca, provenientes do aumento do progresso tecnolégico. Bastam estes
trés exemplos centrais do debate atual: o direito de viver em um ambiente ndo poluido, do
qual surgiram os movimentos ecoldgicos que abalaram a vida politica tanto dentro dos
proprios Estados, quanto no sistema internacional; o direito a privacidade, que é colocado em
sério risco pela possibilidade que os poderes publicos tém de memorizar todos os dados
relativos a vida de uma pessoa e, com isso, controlar 0s seus comportamentos sem que ela

perceba; o direito, o dltimo da série, que esta levantando debates nas organizacGes
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internacionais, é o direito a integridade do préprio patriménio genético, que vai bem mais
além do que o direito a integridade fisica, ja afirmado nos artigos 2° e 3° da Convengdo
Europeia dos Direitos do Homem.

Os escritos de Bobbio (1990), o avanco da tecnologia e ciéncia no campo da
pesquisa biomédica, fizeram com que alguns autores apontassem o surgimento de uma nova
dimensdo dos Direitos Humanos. Além das geracGes identificadas por Karel Vasak e
difundidas por Bobbio, visualiza-se a quarta dimensdo, como sendo aquela relativa aos
direitos decorrentes do avanco tecnolégico, mormente relacionado a ciéncia genética, a nogao
de biodireito e biotecnologia (NUNES JUNIOR, 2018).

Contudo, com a evolucdo da sociedade e, principalmente, o avanco da tecnologia no
estagio atual da humanidade, o escolio de Bobbio (1990) sobre uma “nova geracao de
direitos” revelam-se extremamente atuais e necessarios para embasar qualquer discurso no
campo das biotecnologias, principalmente com a implantacdo de biobancos de pesquisas.

A esse respeito, Portanova (2005) adverte que alguns autores ainda aventam que,
com o avanco de algumas areas cientificas, em particular com a capacidade que temos de
manipulacdo genética dos seres vivos, estariamos ja entrando numa Quarta geracdo de
direitos, na qual a questéo da ética deveria sobrepor-se a todas as demais, sob pena de termos
que redefinir o préprio conceito de vida e, consequentemente, de direito.

Apesar de conhecida pelos juristas e filosofos os ensinamentos de Norberto Boobio,
em sua obra “A era dos direitos”, de que no campo dos Direitos Humanos apos termos
conhecido a Primeira Geracéo - direitos e garantias individuais - a Segunda Geracao - direitos
sociais - e a Terceira - mescla das duas anteriores que se configuraria, por exemplo, no direito
a viver em um meio ambiente saudavel e no direito do consumidor - assistiriamos ao advento
da Quarta Geracdo de Direitos Humanos. Essa Ultima, somente seria possivel porque as
inovacOes tecnoldgicas criariam para a humanidade problemas de ordem tal que o direito,
forcosamente, sob pena de alteracdo e deterioracdo do genoma humano, se veria instado a
apresentar soluc@es, propondo limites e regulamentos as pesquisas e uso de dados com vistas
a preservacdo do patrimbnio genético da espécie humana. Com isso, o direito estaria
protegendo ndo s6 o homem enquanto individuo, mas também, e principalmente, como
membro de uma espécie (LIMA NETO, 1998).

Como destacado, ainda que alguns autores busquem enquadrar os direitos inerentes
a informagdo genética como sendo uma quarta dimensdo, tal questdo restringue-se mais ao

campo didatico do que teodrico, j4 que o guia para pesquisas sobre uma ‘“nova geracdo de
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direitos” foi oferecida por Bobbio, inclusive, quando ele destaca que tais direitos estariam
ligados ao progresso tecnoldgico. Os direitos que recaem sobre os dados genéticos humanos
coletados e armazenados em biobancos para pesquisa, sofrem a incidéncia dos chamados
direitos de “nova geragao”, pois ¢ um dos objetos da pesquisa biotecnolégica.

Como destacado, ainda que alguns autores busquem enquadrar os direitos inerentes
a informacgdo genética como sendo uma quarta dimensdo, tal questdo restringue-se mais ao
campo didatico do que teodrico, ja que o guia para pesquisas sobre uma “nova geracao de
direitos” foi oferecida por Bobbio, inclusive, quando ele destaca que tais direitos estariam
ligados ao progresso tecnoldgico. Os direitos que recaem sobre os dados genéticos humanos
coletados e armazenados em biobancos para pesquisa, sofrem a incidéncia dos chamados
direitos de “nova gerac¢ao”, pois ¢ um dos objetos da pesquisa biotecnoldgica.

Logo, para analisar a protecdo juridica existente sobre os dados genéticos humanos
armazenados em biobancos de pesquisa no Brasil, o aporte tedrico adotado sobre a “nova
geracdo” de direitos mostra-se como um guia para o0 desenvolvimento desse trabalho
dissertativo, pois ao serem analisados e discutidos 0s instrumentos normativos existentes
tanto no cenério internacional e nacional, pode-se analisar concretamente a tutela juridica
existente em torno das informac@es genéticas humanas.

Apoiando-se na teoria da geracao dos direitos humanos proposta por Bobbio (1990)
e paralelamente aos principios consagrados na declaracdo universal dos direitos humanos,
pode-se afirmar que ao longo dos anos com experimentos realizados em seres humanos, com
0 progresso da biotecnologia, do lancamento do ambicioso projeto genoma humano e
também pela implantacdo de biobancos pelo mundo, os dados genéticos, coletados em seres
humanos para pesquisa, constitui-se em fonte inesgotavel de direitos, inclusive, carecedores

de tutela juridica.

4.2 Os instrumentos normativos de protecdo das informacdes genéticas humanas

O que se pretende avaliar neste topico sdo justamente as normas existentes que
dizem respeito a protecdo das informacbes genéticas humanas, dentro do contexto dos
biobancos de pesquisa, justamente para que possa ter uma base sélida que permita examinar a
protecdo juridica existente sobre a privacidade dos dados genéticos humanos.

Nesse contexto, busca-se destacar os instrumentos normativos criados no cenario

internacional e nacional, propiciando, assim, uma analise a partir dos Direitos Humanos.
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4.2.1 Internacionais

A Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, elaborada ap6s a Segunda Guerra
Mundial, visa afirmar tais direitos do homem, bem como protegé-los mundialmente contra
injusticas, barbaries e crueldades. Com efeito, nela estdo a liberdade pessoal, a igualdade,
com a proibicdo das discriminaces, 0s direitos a vida e a seguranca, a proibicdo das prisdes
arbitrarias, o direito ao julgamento pelo juiz natural, a presuncdo de inocéncia, a liberdade de
ir e vir, o direito de propriedade, a liberdade de pensamento e de crenca, inclusive religiosa, a
liberdade de opini&o, de reunido, de associagdo, mas também direitos “novos” como o direito
de asilo, o direito a uma nacionalidade, a liberdade de casar, bem como direitos politicos —
direito de participar da direcdo do pais —, de um lado, e, de outro, os direitos sociais — 0
direito a seguridade, ao trabalho, a associacdo sindical, ao repouso, aos lazeres, a saude, a
educacdo, a vida cultural —, enfim, num resumo de todos estes — o direito a um nivel de vida
adequado (o0 que compreende o direito a alimentacdo, ao alojamento, ao vestuario etc.), ou
seja, 0s meios de subsisténcia (FERREIRA FILHO, 1998).

Apesar de ndo se referirem expressamente as pesquisas ou experimentos em seres
humanos, constitui um documento internacional de extrema importancia para protecdo do
homem como objeto de pesquisas, pois aborda questes relacionadas a bioética, ciéncia e
tecnologia.

Tanto € assim, que em seu preambulo ja pondera que:

“Considerando que o desconhecimento e o desprezo dos direitos do Homem
conduziram a actos de barbarie que revoltam a consciéncia da Humanidade
e que o advento de um mundo em que os seres humanos sejam livres de
falar e de crer, libertos do terror e da miséria, foi proclamado como a mais
alta inspiracdo do Homem;

Considerando que é essencial a prote¢do dos direitos do Homem através de
um regime de direito, para que 0 Homem nao seja compelido, em supremo
recurso, a revolta contra a tirania e a opressao” (UNIC/RIO, 2009).

Diante das regras estabelecidas e os direitos assegurados, a Declaracdo Universal
dos Direitos Humanos constitui ao lado do Codigo de Nuremberg e da Declaracdo de
Genebra, diretriz fundamental para nortear as pesquisas em seres humanos. A Declaracéo, ora
analisada, se constitui no elenco dos direitos fundamentais basicos que tem o ser humano
como objeto da atencdo e da protecdo da comunidade internacional e que deve ser vista
dentro do seu contexto histérico de vitéria de um modelo que despontava sua supremacia
universal ap6s a Segunda Guerra Mundial. Em que pesem as criticas, o reconhecimento é

geral de que a criagdo das “Organiza¢do das Nacdes Unidas” e a “Declaragdo Universal dos
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Direitos Humanos” se constituiram em baluartes decisivos na prote¢do aos Direitos
Humanos, bem como no combate as suas viola¢cbes (BARUFFI, 2006).
Neste sentido, cabe anotar alguns trechos da Declaragdo Universal dos Direitos

Humanos que podem ser utilizados nas pesquisas realizadas em seres humanos:

Artigo 3°. Todo individuo tem direito a vida, a liberdade e a seguranca
pessoal.

Artigo 5°. Ninguém sera submetido a tortura nem a penas ou tratamentos
cruéis, desumanos ou degradantes.

Artigo 12°. Ninguém sofrerd intromissdes arbitrérias na sua vida privada, na
sua familia, no seu domicilio ou na sua correspondéncia, nem ataques a sua
honra e reputacdo. Contra tais intromissdes ou ataques toda a pessoa tem
direito a proteccdo da lei (UNIC/RIO, 2009).

Apesar da Declaragdo Universal dos Direitos Humanos ter omitido em seu texto a
protecdo da vida humana e a integridade fisica dos pacientes submetidos a pesquisas
cientificas, apesar do momento historico em que foi elaborada demonstrar a necessidade de
tal regulamentagdo, a mesma constitui-se como um marco historico fundamental para guiar as
futuras regulamentacdes acerca das pesquisas em seres humanos, pois consagra, dentre outros
direitos, o direito a vida e a liberdade.

Avancando um pouco mais no contexto histérico das normas internacionais de
protecdo, menciona-se que durante o funcionamento do Projeto Genoma Humano e o debate
ja instalado acerca dos limites éticos e juridicos das pesquisas realizadas em material
biologico humano, com apoio exclusivo da biotecnologia, foi criada em 1997, a Declaracéo
Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos.

Tal iniciativa deve ser acolhida favoravelmente, por varios motivos. O primeiro
deles e 0 mais relevante é o préprio objeto da Declaracdo: a prote¢do do genoma humano. De
um ponto de vista instrumental, a Declaracdo oferece também uma perspectiva muito
favoravel e valiosa 0 momento histérico atual, por varias razées que tém em comum ser a
primeira iniciativa na qual concorrem de forma simultdnea as seguintes caracteristicas: a)
trata-se de um instrumento juridico, em sentido estrito, marca que ndo apresentam as
declaracdes, recomendacdes, conclusdes, etc., adotadas até 0 momento no plano internacional
por organizacdes governamentais e ndo governamentais, com a excecdo das ja numerosas
Recomendacbes do Conselho da Europa e da Convencdo do referido organismo; b) seu
carater internacional universal; ¢) seu contetdo especifico sobre 0 genoma humano, mas, ao
mesmo tempo, globalizador, ao referir-se a todos os aspectos considerados mais relevantes

pela Comissdo redatora do Esboco; d) a adocdo de uma forma juridica tipica e conhecida no
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Direito Internacional: a de uma declaragdo, o que permitiu maior agilidade e rapidez na sua
aprovacéo formal final (CASABONA, 1999).

E importante ressaltar que ja no primeiro artigo da Declaracdo, ora examinada, é
estabelecida a relagdo entre o direito fundamental & dignidade humana e o genoma humano™®,
enquanto o art. 4° é enfatico ao idealizar que 0 “genoma humano em seu estado natural ndo
deve dar lugar a ganhos financeiros”, demonstrando que a preocupacao ¢ direcionada para os
individuos que de alguma forma participam dos experimentos, seja fornecendo material
biolégico ou sendo beneficiado pelo resultado das pesquisas, sendo sempre assistido pelos
Direitos Humanos ja reconhecidos mundialmente.

Esta Declaracdo materializou o transito da bioética para o biodireito, com a
consagracao dos principios da bioética. Essa Declaragdo nada mais ¢ do que “mais uma etapa
no processo de insercdo de valores morais na construcdo de uma ordem juridica, pois
estabelece principios bioéticos e normas de biodireito, as quais aderiram os estados, e que
servirdo como patamar ético-juridico da pesquisa e da tecnologia da biologia contemporanea”
(ECHTERHOFF, 2007, apud BARRETO, 2006).

Na Declaracdo ainda tiveram cabimento de matérias muito significativas como o
objeto de protecdo, como sdo 0 respeito a dignidade da pessoa humana, o principio da
autonomia individual (pela exigéncia do consentimento do interessado), a ndo discriminacao
baseada nas caracteristicas genéticas, a confidencialidade, a liberdade da investigacdo, a
investigacdo responsavel, a solidariedade entre os povos, a proclamacédo do genoma humano
como patrimbénio comum da humanidade, a salvaguarda da espécie humana, etc.
(CASABONA, 1999).

Entretanto, convém anotar que a Declaracdo é apenas um texto normativo da
UNESCO, ndo possuindo forca normativa tal qual a Declaracdo Universal dos Direitos
Humanos de 1948, mais que ja € fundamental para nortear e fixar diretrizes minimas a serem
observadas quando o0 assunto € pesquisas em genes humanos.

Em razdo da necessidade de sua observancia, a prépria UNESCO, em 2004, aprovou

a Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, destacando ja em seu

10 Portanto, seré a partir da dignidade da pessoa humana e dos direitos humanos que dela se pode extrair que
toda a matéria atinente ao Genoma Humano devera ser interpretada, visando sempre o livre desenvolvimento da
personalidade, sem se olvidar do respeito a sua diversidade. Também do principio da dignidade da pessoa
humana se extrai o afirmado no art. 4.° da referida declaragdo, ou seja, a impossibilidade de utilizagdo do
genoma com fins lucrativos, caso contrario se estaria coisificando/reificando o ser humano, reduzindo-o a um
instrumento para obtencéo de lucros (ECHTERHOFF, 2007).
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predmbulo que visava a reafirmacdo dos principios consagrados na Declaracdo Universal
sobre 0 Genoma Humano™.

Outras iniciativas internacionais que ndo tem natureza juridica nem de conteudo,
nem de forma, mas que propdem critérios, em geral, éticos de orientacdo e possivel
regulacédo, séo: as Declaracdes de Valéncia sobre o Projeto Genoma Humano (1998) e sobre
Etica e 0 Projeto Genoma Humano (1990), Declaracio sobre a Patente de Genes, adotada
pelo International Council of Scientific Unios (1992) (CASABONA, 1999).

Esses documentos internacionais abordados propiciam a possibilidade de analise da
protecdo juridica da privacidade das informacgdes genéticas humanas dentro do plano
nacional, j& que fornecem suportes para nortear a implementacdo no pais de leis

infraconstitucionais.
4.2.2 Nacionais

No atual estagio em que vivemos, onde a globalizacdo™® pode ser vista como algo
que atinge o mundo todo, a facilidade na obtencdo de informacdes, de qualquer natureza,
inclusive, genéticas de plantas e animais, conforme ja destacado, deve-se ao suporte
tecnoldgico desenvolvido nas ultimas décadas, além do interesse comercial ja descortinado
que impera no mercado biotecnoldgico, revelando até mesmo a existéncia de um “shopping
planetario dos direitos*®”.

Desde a antiguidade o ser humano ou parte de seu corpo possui um mercado muito

atrativo, um exemplo disso é a época da escraviddo, onde pessoas eram comercializadas

1 Reafirmando os principios consagrados pela Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos
Humanos e bem assim os principios de igualdade, justi¢a, solidariedade e responsabilidade, de respeito da
igualdade humana, dos direitos humanos e das liberdades fundamentais, em particular da liberdade de
pensamento e de expressdo, incluindo a liberdade de investigacdo, assim como a proteccdo da vida privada e da
seguranca da pessoa, em que devem basear-se a recolha, o tratamento, a utilizacéo e a conservacéo dos dados
genéticos humanos (UNESCO, 2004).

12 Esta nova e desconfortavel percepgdo das “coisas fugindo ao controle” é que foi articulada (com pouco
beneficio para a clareza intelectual) num conceito atualmente na moda: o de globalizagdo. O significado mais
profundo transmitido pela ideia da globalizagdo € o do caréter indeterminado, indisciplinado e de autopropulséo
dos assuntos mundiais; a auséncia de um centro, de um painel de controle, de uma comisséo diretora, de um

gabinete administrativo. A globalizacdo ¢ a “nova desordem mundial” de Jowitt com um outro nome
(BAUMAN, 1999).

Rodota ao discorrer sobre o“shopping planetario” dos direitos, que ¢ largamente praticado por sujeitos
econdmicos a procura de lugares para desenvolverem suas atividades com o méaximo proveito € 0 minimo
controle. E a este antigo e conhecido fendbmeno, acompanha-se agora, um crescente turismo dos direitos no qual
recorre-se para conquistar direitos negados nos paises de origem (CONTINI; FAGUNDEZ; OLIVEIRA, 2016).
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como verdadeiras mercadorias, possuindo certo valor econdmico a partir de seu estado fisico
de salde, de algumas habilidades e intelecto.

As controversias sobre a escraviddo na América e sobre o comércio organizado pelas
nacOes européias, teve um espacgo importantissimo nos classicos histéricos da jurisprudéncia,
economia politica e da filosofia moral. O principio de que todos o0s seres humanos tivessem
direitos iguais e que o corpo humano fosse considerado res non commerciabilis, constituiu a
base moral mais coerente dos movimentos abolicionistas (CONTINI; FAGUNDEZ;
OLIVEIRA, 2016).

Conforme ja destacado neste trabalho, varias espécies normativas de cunho
internacional foram sendo elaboradas ao longo dos anos, buscando assegurar maxima e
efetiva protecdo aos participantes ou envolvidas nas pesquisas realizadas em material
biolégico humano armazenado em biobancos.

Contudo, no plano nacional ndo se notam grandes avancos no quesito relacionado a
protecdo ou seguranca juridica ou dos dados geneticos armazenados em biobancos de
pesquisa, o que conduz a um cenario de incertezas e que pode conduzir para um “Estado de

Coisas Inconstitucionais”**

, que vem se prolongando no tempo, notadamente por auséncia de
legislacdo especial sobre o assunto.

No Brasil pode-se afirmar que a situacdo se torna mais grave, pois o sistema legal
brasileiro ainda adotado é o modelo civil law'®, onde a forca normativa vem do que esta
positivado em diplomas legislativos vigentes. Contudo, em que pese a auséncia de legislacao

em vigor no ordenamento juridico brasileiro, pode-se afirmar que o Brasil ha muitos anos

14 0 Estado de Coisas Inconstitucionais é um instituto ou conceito juridico novo, com quase 20 anos de
existéncia, bastante atual em alguns paises latinos, mas que j& ganha rumo em paises fora do continente
americano. Ele surgiu no ano de 1997 com a Sentencia de Unificacion prolatada pela Corte Constitucional
Colombiana, quando 45 professores das cidades de Zambrano e Maria La Baja, tiveram direitos previdenciarios
que era inerente a entidade de classe dos docentes, pelas autoridades daquela localidade, entdo com isso a Corte
Constitucional Colombiana passou a investigar o caso e chegou a conclusdo que havia omiss@es estruturais e
problemas generalizados que maculava direitos humanos, do qual se elencava aquele pleiteado pelos 45
professores, s6 que, as omissdes do Poder publico ndo abrangiam apenas estes professores especificos, mas sim
toda a classe (...) o Brasil na se¢@o plenaria do Supremo Tribunal Federal de 09/09/2015, em apreciacao a
Cautelar na ADPF n° 347/DF impetrada pelo PSOL face a crise do Sistema Penitenciério brasileiro, foi
reconhecido o Estado de Coisas Inconstitucional aqui no Brasil (ARRUDA, 2016).

> 0 ordenamento juridico brasileiro segue o sistema juridico romano-germanico, também denominado Civil
Law, tendo por caracteristica uma hipertrofia legislativa, onde impera um grande nimero de normas positivadas,
que visam tutelar de forma genérica e abstrata os direitos dos quais os cidaddos sdo detentores, partindo da
norma abstrata em dire¢do ao caso concreto. Tais hormas geram uma obrigacionaridade, onde o Poder Judiciério
se encontra vinculado aos dispositivos legais, devendo se pautar por eles, e ndo detendo legitimidade para
‘inovar’ a matéria previamente legislada. Observa-se, todavia, um evoluir deste posicionamento — ainda que
timido — ante a incorporacdo de caracteristicas tipicas do Common Law, como a insercdo da faculdade de
complementacao da lei por meio do considerar dos costumes nos casos em que a lei é omissa, bem como com a
capacidade de se julgar, ante a auséncia legislativa, pela analogia, os costumes, e 0s principios gerais de direito
(CASTRO; GONCALVES, 2012).
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vem caminhando a passos lentos no que tange a regulamentacdo dos biobancos. Alguns
projetos de lei visam apenas criminalizar condutas a partir da obtengdo e/ou divulgacéo de
informacdes genéticas, sem referir-se especificamente a implantacdo e funcionamento dos
biobancos.

Em consulta ao site na internet das Casas Legislativas do Congresso Nacional, pode-
se destacar, em ordem cronoldgica de apresentagdo, as seguintes propostas legislativas que,
ainda que indiretamente, relacionam-se com a regulamentacdo juridica dos dados genéticos
humanos coletados.

O mais antigo encontrado € o Projeto de Lei n. 4.900/1999, de autoria dos deputados
federais Eduardo Jorge e Fabio Feldmann, que dispde sobre a “prote¢do da informagdo
genética da pessoa, de forma a assegurar seu direito contra a discriminacdo da pessoa em
razao da informagdo genética”, que atualmente encontra-se apensado ao Projeto de lei n.
4.610/98, proposto pelo senador Lucio Alcéntara, que disciplina o que se entende por
“discriminagdo genética” como sendo a “discriminagd0 de pessoas em razdo de seu
patriménio genético”, definindo como crime a conduta de ‘“Negar, limitar ou descontinuar
cobertura por seguro de qualquer natureza com base em informacéo genética do estipulante
ou do segurado, bem como estabelecer prémios diferenciados, com base em tal informacéo:
Pena: detengdo, de trés meses a um ano, ¢ multa” (BRASIL, 2019).

Ainda que processualmente tenha sido mais recomendavel o apensamento dos
Projetos de Leis acima evidenciados, é lamentavel a lentiddo com que ambos tém tramitado,
pois apos serem aprovados pela Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC),
em 20/05/2008, os ultimos andamentos da tramitacdo legislativa sdo de determinacfes para
apensamento de outros Projetos de Leis (PL n. 4.212/2008, PL n. 4.215/2008 e PL n.
2.658/2015), sendo que a Ultima deliberacdo foi em 25/08/2015 (BRASIL, 2019).

Em que pese a lentiddo evidenciada do processo legislativo, também requer criticas
a atencdo conjunta atribuida para matérias que, ndo apesar de possuirem pontos em comum,
tratam-se de propostas juridicamente pertencentes a areas diversas, ainda que nenhuma se
sobreponha a outra no quesito importancia, contudo, o Projeto de Lei n. 4.900/1999 apresenta
como justificativa 0o avanco das pesquisas na area da genética humana, destacando 0s
beneficios desses experimentos e alertando para o maleficios do uso inadequado das

informacBes genéticas'®, enquanto que o Projeto de Lei n. 4.610/1998 é afeto apenas ao

16 , ) . N e . s

Uma molécula de DNA contém as informacfes genéticas Unicas e peculiares de cada individuo. Essas
informacdes estdo contidas num codigo qu.e cada vez mais estd sendo rapidamente decifrado e compreendido.
As pesqUisaS na area. de genética humana avancam consideravelmente e oferecem informacdes e diagnostiéos
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campo do Direito Penal, limitando-se a definir os crimes resultantes de discriminagéo
genética.

N&o obstante 0 moroso processo legislativo dos Projetos de Lei que foram propostos
ainda no século passado, em tramite nos dias atuais e sem previsdo alguma de término,
cumpre-nos destacar a proposicdo mais atual em tramite no Congresso Nacional brasileiro em
matéria afeta aos biobancos.

O mais atual Projeto de Lei é o PL n. 200/2015, de proposicdo dos Senadores Ana
Amélia Lemos, Waldemir Moka e Walter Pinheiro, protocolado em 07/04/2015, busca, em
resumo, garantir protecao para as pessoas participantes em pesquisas clinicas, sem deixar de
contribuir com o avango biotecnolégico e facilitar para a populacdo o acesso aos beneficios
alcancados'’.

Verifica-se que as bases do Projeto de Lei supramencionado possuem enfoques
eminentemente voltados para a ética medica, parecendo estar a protecdo juridica do
individuo, participante nas pesquisas, relegada para um segundo plano. Nesse sentido, a
justificativa da proposi¢éo inicia destacando:

A necessidade de regular a realizacdo de pesquisas cientificas que envolvem
seres humanos foi dramaticamente sentida apds os abusos cometidos pelos
nazistas, durante a Segunda Guerra Mundial. Do debate suscitado por essas
terriveis experiéncias, surgiram varias normas internacionais cuja principal
preocupacdo é a protecdo dos sujeitos de pesquisa, especialmente no tocante
ao respeito a sua autonomia e a necessidade de obtencdo do consentimento
livre e esclarecido do sujeito para que ele participe da pesquisa. No Brasil,
0s principios éticos contidos nos principais documentos internacionais —
como o Codigo de Nuremberg; a Declaragdo de Helsinque; e as Diretrizes
Eticas Internacionais para a Pesquisa Envolvendo Seres Humanos,
elaborados pelo Council for International Organizations of Medical
Scienses (CIOMS), em elaboracdo com a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) — foram incorporados pela Resolucdo n. 196, de 10 de outubro de
1996, do Conselho Nacional de Salde, que aprovou as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos (BRASIL, 2019).

Ainda que o texto original do Projeto de Lei n. 200/2015, esteja alicercado em um

viés aparentemente ético, ndo se olvida que o mesmo, uma vez aprovado, sera o primeiro

que podem gerar enormes beneficios para os individuos e suas familias. O. uso inadequado ou ndo autorizado da
in~acdo genética, entretento, pode causar danos sociais e psicolégicos significativos aos individuas, incluindo a
estigmatizacdo e a discriminacdo (BRASIL, 2019).

7 Trecho da justificativa apresentada com o projeto de Lei: “Nesse contexto, entendemos ser urgente a edigdo
de uma lei que disponha, de forma inequivoca, sobre os principios, as diretrizes e as regras basicas norteadoras
das pesquisas clinicas no Pais e, sobretudo, sobre os ensaios clinicos, que sdo os estudos em que hd uma
intervencdo do pesquisador sobre 0 sujeito de pesquisa e, por isso, exigem maior preocupacgdo com a prote¢ao
desse sujeito. Assim, esperamos com a presente proposi¢do garantir a prote¢do do sujeito de pesquisa clinica e
contribuir para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico na area da salde, facilitando o acesso da populagéo
aos beneficios advindos do avanco do conhecimento” (BRASIL, 2019).
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diploma legal que, ainda que timidamente, ingressard no ordenamento juridico trazendo
algumas regulamentacdes de ordem técnica sobre biobancos no pais, podendo-se extrair dele
protecdo aos individuos participantes em projetos de pesquisa desta natureza na seara
juridica.

Nesse passo, em analise a0 mencionado Projeto de Lei a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisas — CONEP, divulgou em sua pagina na internet, no dia 05/07/2016, uma
analise critica de alguns pontos que necessitam de revisdo e corre¢ao. Sendo interessante para
a presente pesquisa 0 quanto apontado pelo CONEP em relacdo ao material bioldgico

humano em pesquisa clinica, vejamos:

Qual o problema?

Os artigos 32 a 37 trazem normas especificas para o uso de material
biol6gico humano em pesquisas. Esses artigos ndo reconhecem a Resolucao
CNS n° 441 de 2011 e a Portaria do Ministério da Saude n° 2.201 de 2011,
amplamente reconhecidas, nacional e internacionalmente. Se o PLS-
200/2015 for aprovado como esta, os atuais 26 biobancos registrados e em
funcionamento, em algumas das principais instituicbes de salude do pais,
irdo se tornar repentinamente ilegais.

Proposta de emenda:

Dé-se nova redagdo ao Art. 32: “O material biolégico e os dados obtidos na
pesquisa clinica serdo utilizados exclusivamente para a finalidade prevista
no respectivo protocolo, exceto quando, no termo de consentimento livre e
esclarecido, for concedida autorizacdo expressa para que eles possam ser
utilizados em pesquisas futuras, para fins exclusivamente cientificos, e
desde que observadas as disposi¢cdes desta Lei e do regulamento, bem como
as normas especificas pertinentes a matéria (BRASIL, 2016).

Dentro do contexto da protecdo juridica das informacdes genéticas de seres
humanos, armazenados em biobancos de pesquisa no Brasil, com base na critica acima
transcrita, pode-se observar que o proprio Conselho de Etica demonstra preocupaco com a
falta de reconhecimento no Projeto de Lei acerca das normas infralegais ja existente no pais,
levando a conclusdo de que os atuais 26 (vinte e seis) biobancos registrados e em
funcionamento podem se tornar “repentinamente ilegais”.

Deste modo, considerando a aparente fragilidade do Projeto de Lei, aliada ao fato de
gue ndo se pode precisar o tempo que ainda levara de tramitacdo no Congresso Nacional, o
cendrio ndo se afigura muito otimista quando o assunto é legislacdo nacional sobre

biobancos.
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Além do que, o Projeto de Lei n. 200/2015 foi proposto em 07/04/2015 no Senado
Federal, onde sua tramitacdo deu-se por encerrada com a respectiva aprovacdo em
15/02/2017.

Atualmente o Pl n. 200/2015 foi remetido a Camara dos Deputados em 13/03/2018,
estando atualmente em processo legislativo na referida Casa de Leis sob o n. 7.082/2017,
sendo que as Ultimas movimentacfes foram a apresentacdo de parecer do Presidente da
Comissdo de Seguridade Social e Familia (CSSF), Deputado Hiran Gongalves, que ap6s
relatar verteu parecer pela aprovacdo do projeto em 22/11/2018, entretanto, no dia
28/11/2018 foi a proposta retirada da pauta de votacdo para realizacdo de audiéncia publica e,
novamente, em 12/12/2018 foi retirado novamente da pauta a pedido do Deputado Jorge
Solla.

Importante pontuar que para este Projeto de Lei os biobancos sdo definidos, em seu
art. 2°, inciso V, como “colecdo organizada, sem fins comerciais, de material biologico
humano e informacdes associadas, coletados e armazenados para fins de pesquisa clinica,
conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais predefinidas, sob
responsabilidade e gerenciamento de uma instituigao publica ou privada”.

Ainda especificamente sobre biobancos, insta citar que o art. 49 do
supramencionado Projeto de Lei dispde que o material bioldgico coletado deve ser usado
exclusivamente em pesquisa clinica ou cientifica, sempre respeitando a vontade e o
consentimento do individuo fornecedor da amostra. J& no paragrafo 2°, do art. 50, consta
regra sobre o armazenamento e gerenciamento dos matérias bioldgicos, ressaltando que tais
procedimentos sdo de responsabilidade da instituicdo e do pesquisador.

A propésito:

Art. 49. Em caso de Biobancos, 0 material biol6gico sera utilizado para fins
de pesquisa clinica ou cientifica, respeitando a vontade e o escopo do
consentimento do dono da amostra que podera ou ndo requerer seu NoOvVo
consentimento para cada nova pesquisa.

(...)

8§ 2° Apo6s o término da pesquisa, 0 armazenamento e 0 gerenciamento dos
materiais biol6gicos referidos no caput serdo de responsabilidade da
instituicdo e do pesquisador, se houver continuidade do armazenamento em
biorrepositorio, ou poderdo ser transferidos para biobanco credenciado pela
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa clinica.

Dentro dessa analise da legislacdo infraconstitucional brasileira, pode-se destacar,
ainda, a Lei n. 13.709/18, que ja esta aprovado, porém ndo entrou em vigor, pois possui

vocatio legis de 02 (dois) anos, conhecida como a lei geral de protecdo aos dados pessoais.
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Aparentemente é possivel identificar na Lei n. 13.709/18, os dados genéticos
humanos armazenados em biobancos de pesquisas como dados sensiveis, baseando-se na
preocupacao do legislador em conferir protecdo aos dados pessoais, com o objetivo de tutelar
os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade, conforme sera adiante detalhado.

Se pelo lado juridico ndo se notam grandes avancos, a ética médica tem avancado
significativamente quando o assunto é pesquisas e experimentos a partir da coleta de material
biol6gico humano, ensejando um novo estudo no campo da biologia ética, também
comumente conhecido como bioética®,

Nota-se um cuidado especial e uma busca em regulamentar as pesquisas realizadas
com material biolégico humano, cabendo destacar que ha muito tempo o Brasil vem editando
normas e regulamentos de ordem meramente administrativa para disciplinar a pesquisa
biologica que alia ciéncia e tecnologia.

Isto porque, conforme ja analisado, no Brasil ndo ha diploma legal oriundo do Poder
Legislativo que regulamente o funcionamento dos biobancos no pais, cabendo atualmente tal
atividade ao Poder Executivo, sem que isso implique em criagdo de normas de carater
impositivo.

No entanto, essas regras de cunho administrativo até entdo fixadas pelo Poder
Executivo, que apesar de possuir um cunho eminentemente ético, podem contribuir para a
compreensdo da protecdo juridica que se estenderia as informacgdes genéticas humanas,
armazenados em biobancos de pesquisa.

O governo brasileiro editou, por meio do Ministério da Salde, varias
regulamentac6es de ordem administrativa, dentre elas destaca-se, inicialmente, Resolucédo n.
196, de 10 de outubro de 1996, que aprovou as diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos, posteriormente revogada pela Resolucao n. 466, de 12
de dezembro de 2012.

No ambito das normas infralegais, insta observar que o Ministério da Salde editou
duas Resolugdes — Resolucdo n.° 196/1996 e n.° 340/2004 — que fixam alguns parametros

para a pesquisa envolvendo seres humanos e, consequentemente, asseguram a privacidade

8 0 termo Biottica poderia ser usado também como o significado amplo referente a ética médica ambiental
planetéria, por exemplo: o tema dos agrotoxicos ou 0 uso indiscriminado de animais em pesquisas ou
experimentos bioldgicos (...) a Bioética ocupa-se, principalmente, dos problemas éticos referentes ao inicio e
fim da vida humana, dos novos métodos de fecundacdo, da selecdo de sexo, da engenharia genética,
maternidade substitutiva, das pesquisas em seres humanos, do transplante de 6rgdos, dos pacientes terminais,
das formas de eutandsia, entre outros temas atuais (CLOTET, 2006).
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dos dados genéticos obtidos durante a realizacdo destas investigacbes (ECHTERHOFF,
2007).

Cabe notar que a Resolugdo n. 196 foi confeccionada em 1996, ou seja, antes mesmo
que fossem divulgados os resultados do Projeto Genoma Humano, o que demonstra que,
diferentemente do Poder Legislativo, o Poder Executivo ja vinha tracando regras de cunho
ético para estes tipos de pesquisas que possuem por objeto de estudo material biolégico
coletado em seres humanos.

A Resolucdo n. 196 cita, ainda, em seu predmbulo que a mesma fundamenta-se
basicamente do “Codigo de Nuremberg, de 1947, a Declaragdo Universal dos Direitos
Humanos, de 1948, a Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 20057,
enquanto que a Resolugdo n. 466 possui arrimo naqueles documentos internacionais e
acrescenta a “Declaracao Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, de
1997; a Declaragdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de 2003; e a
Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004” (BRASIL, 2013).

Outro ponto que merece destaque € o termo biobanco, que na Resolucdo n. 196/1996
aparece timidamente no topico em que discorre sobre a instituicio de uma Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisas (CONEP/CNS/MS), ao dispor que compete a tal Comissao
analisar, no prazo de 60 (sessenta) dias, e monitorar direta ou indiretamente, os protocolos de
pesquisas em varias areas, dentre elas os “Protocolos de constituicdo e funcionamento dos
biobancos”.

Por derradeiro, importante é destacar que no Brasil as normas de conteudo
meramente administrativa ou infralegais, apesar de tracaram regras eminentemente éticas,
consegue-se extrair um conteudo juridico valoroso para a protecdo juridica dos dados
genéticos armazenados em biobancos de pesquisas, principalmente quando estdo apoiadas em
documentos de protecdo internacional e nacional dos Direitos Humanos.

Neste passo, ressalta-se que a primeira Resolucdo n. 196/1996 busca amparo e
validade na Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, de 1948. J& a Resolucdo n.
466/2012 acrescenta também o Pacto Internacional sobre os Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, de 1966, a
Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, de 1997, a
Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de 2003, e a Declaracdo

Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004.
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N&o destoam dessa posicdo protecionista as diretrizes para andlise ética de projetos

de pesquisas que tenham por objeto o armazenamento de material bioldégico humano,

materializadas pelo Conselho Nacional de Satde na Resolugdo n. 441/2011, que na sua parte

preambular dispde claramente sobre a necessidade em ser observada a protecdo dos Direitos

Humanos, das liberdades fundamentais e do respeito a dignidade humana. Ainda neste

sentido, ndo é demais mencionar que a Portaria n. 2.201/2011, do Ministério da Saude,

também realga a prevaléncia de documentos internacionais e nacionais importantes quando o

assunto é biobancos de matérias bioldgicos humano com a finalidade de pesquisa.

A proposito:

Considerando o Cédigo de Nuremberg, de 1947 a Declaragdo Universal dos
Direitos Humanos de 1948 a Declaragdo de Helsinquede 1964 as Diretrizes
Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres
Humanos - Council for International Organizations of Medical Sciences
(Cioms) / Organizagdo Mundial da Satde (OMS), de 2002 a Declaracdo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos de 2005; Considerando a
Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos -
Organizacdo das NagBes Unidas para a Educacdo, Ciéncia e Cultura
(Unesco), de 1997 e a Declaragdo Internacional sobre os Dados Genéticos
Humanos - Organizacdo das Nacfes Unidas para a Educacdo, Ciéncia e
Cultura (Unesco), de 2004; Considerando as Recomendagdes da
Organizacdo Mundial da Saude sobre Padrdes Técnicos Comuns Minimos e
Protocolos para Centros de Recursos Bioldgicos - International Agency for
Research on Cancer (IARC)/ Organizacdo Mundial da Saude (OMS), de
2007; Considerando a Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005, que
estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades
gue envolvem organismos geneticamente modificados e seus derivados, em
especial o seu art. 5°, referente a utilizacdo de células-tronco embrionarias;
Considerando a Resolugdo n° 196/96, do Conselho Nacional de Saude
(CNS), que aprova as "Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos", a Resolucdo n° 292/99, do CNS, que
regulamenta a area tematica especial "Pesquisas Coordenadas do Exterior
ou com Participacdo Estrangeira e Pesquisas que Envolvam Remessa de
Material Biologico para o Exterior"; a Resolugdo n° 340/04, do CNS, que
regulamenta "Pesquisas da Area Tematica Especial de Genética Humana" e
a Resolucdo n° 347/05, do CNS, que regulamenta o "Armazenamento e
Utilizacdo de Material Bioldgico Humano no Ambito de Projetos de
Pesquisa"; Considerando a Resolucdo n° 358/05, do Conselho Nacional de
Meio Ambiente (Conama), que dispde sobre o "Tratamento e a Disposi¢do
Final dos Residuos dos Servigos de Saude", e a RDC n° 306, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), de 7 de dezembro de 2004, que
versa sobre o "Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude" (BRASIL, 2011).

Do quanto pesquisado e exposto, percebe-se que a bioética tem conseguido avangos

significativos quando o assunto é norma infralegal, sem perder de vista, entretanto, que

também possui por fundamentos alguns documentos internacionais e nacionais que se



78

relacionam diretamente com os Direitos Humanos, sendo este o caminho a trilhar na busca
em se identificar a protecdo juridica conferida aos dados genéticos armazenados em

biobancos de pesquisa no Brasil, conforme se demonstrara no préximo capitulo.

4.3 O direito a privacidade dos dados genéticos no brasil

A necessidade de regulamentacdo juridica no Brasil sobre a implantagdo e
funcionamento dos biobancos de pesquisas, de um modo geral, é urgente em razao do estagio
avancado em que se encontram as pesquisas biotecnolégicas, atingindo a populagdo como um
tudo, seja do ponto de vista dos beneficios advindos para a saude publica, como em razédo das
possiveis violacdes aos Direitos Humanos.

N&o se deve esquecer que as constantes descobertas nessa matéria e as numerosas
aplicagdes que ocorreram em beneficio do ser humano, da sociedade e do progresso da
ciéncia, foram possiveis gracas ao importantissimo apoio que esta prestando a estas
investigacOes, sendo certo que encontraram outro inevitavel e ndo menos importante suporte
na liberdade de investigacdo, no direito fundamental a criacdo e a producdo cientifica
(CASABONA, 1999).

Neste sentido, as informacgdes genéticas extraidas de amostras coletadas em seres
humanos também merecem uma avalia¢do cuidadosa e especifica por parte do direito, ja que
ndo dizem respeito somente a um individuo, como também atinge uma gama de pessoas
indiretamente.

A informacdo genética pode ser perigosa de acordo com dois perfis principais: 0
risco discriminatério nos campos social, trabalho e seguro e o impacto no desenvolvimento
futuro da personalidade do individuo. Esses riscos sdo conhecidos ha muito tempo,
especialmente para profissionais. No entanto, hoje, eles aparecem novamente na cena publica
porque ha um perfil forte de estruturas armazenados em bancos biol6égicos, que levantam
questdes relacionadas ndo apenas a comunicacdo de dados genéticos - ao individuo e a
terceiros - mas a toda uma série de questdes que vao desde a escolha do tipo de amostras
biologicas e genéticas a serem coletadas até os métodos de coleta, consentimento informado,
o direito a privacidade, a distribuicdo dos resultados (FARALLI; GALLETTI, 2011).

As limitacbes ou proibicbes que podem ser estabelecidas sobre a investigacédo

genética dirigida primordialmente & aquisicdo do conhecimento, devem ser determinadas
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exclusivamente por sua colisdo com direitos fundamentais, destacando-se nesse campo o
respeito a dignidade humana como principio reitor geral (CASABONA, 1999).

Por forca do principio da dignidade da pessoa humana, assim como da necessidade
de protecdo ao direito fundamental & intimidade, a lacuna existente na legislagdo brasileira
infraconstitucional sobre a tutela das informacGes genéticas humanas, faz com que o0s
Direitos Humanos de nova geracdo apresentem-se como fonte de protecdo juridica
atualmente, onde se deve buscar compreender as violagdes existentes e discutir meios de
solugéo para sanar a omisséo do Estado neste particular.

ViolagOes estas que se revelam cada vez mais patente com a evolugdo do
pensamento em torno da privacidade das informacdes genéticas, onde a regulacdo juridica,
tanto internacional como em diversos ordenamentos juridicos nacionais, classifica a
informacdo genética pessoal, ora no quadro geral dos dados pessoais, ora como dados
sensiveis, ou dados medicos ou de salde, ora ainda como uma categoria especial, a dos dados
genéticos (CORREA, 2009).

Os dados sensiveis sdo aqueles ligados diretamente a esfera da privacidade e sdo 0s
dados que informam, por exemplo, as preferéncias sexuais da pessoa, as condi¢des de sua
salide e caracteristicas genéticas, sua adesdo a ideias politicas, ideologias, crencas religiosas,
bem como suas manias, tracos do seu carater e personalidade (ECHTERHOFF, 2007, apud
REINALDO FILHO, 2006).

Para Casabona (1999), os dados relativos a saude foram elevados a categoria de
dados sensiveis, e inclusive hipersensiveis, devido a potencialidade de projecdo da
informacao especialmente intimida ou reservada do interessado, 0 que 0 converte em
vulneravel; pois bem essa ‘“sensibilidade” e “vulnerabilidade” aumentam, como foi
assinalado, quando se refere, de forma especifica, a dados genéticos e quando, ademais,
foram processados automaticamente.

No Brasil a Lei n. 13.709/2018, ja aprovada e publicada, porém ainda ndo vigente,
dispde sobre a protecdo dos dados pessoais, conceituando em seu artigo 5°, inciso Il, que
“dado genético” trata-se de dado pessoal sensivel, porém tal diploma legislativo sequer faz
mencdo aos biobancos de pesquisas em dados genéticos humanos, deixando transparecer,
assim, que tal regulamentacdo necessita de legislacdo especifica.

O modo abrangente com que a legislacdo acima mencionada se refere aos dados
genéticos humanos, evidencia a auséncia de regulamentacdo juridica no Brasil em torno da

tematica investigada nessa dissertacdo, porém ndo deixa de contribuir para a categorizagdo
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das informagdes genéticas humanas como dados sensiveis, o que se constitui em fator
importante de investigagdo acerca da tutela juridica existente, ja que se trata de um direito
fundamental.

Portanto, surge um problema de protecdo dessas informacdes, 0 que se soma as duas
questdes fundamentais: distin¢do e impacto na personalidade. A preparacdo de uma protecdo
da confidencialidade. Em principio, as informacdes relativas ao patrimdnio genético de cada
individuo estdo dentro dos dados confidenciais, que s6 podem ser divulgados com a
autorizacdo da pessoa em questdo. A informacdo genética foi definida como a parte mais
dificil do nucleo duro da privacidade e é digna de uma protecédo legal especial com relagdo a
outros dados relativos & satide (FARALLI; GALLETTI, 2011)*.

Uma vez delimitado que um dos direitos carecedores de total protegéo juridica é a
privacidade das informacgdes genéticas extraidas de amostras bioldgicas humanas, ja que se
enquadram como dados sensiveis, para identificar a protecdo juridica existente, é necessario
compreender, também, se o consentimento exarado pelo individuo ao fornecer o seu material
genético para pesquisa, 0 resguarda de direitos quanto ao anonimato e a possibilidade de
rastreabilidade a qualquer tempo.

Como a sua utilizacdo nao autorizada pode invadir a privacidade do individuo, estes
dados gozam de maior protecdo juridica, sendo que o sujeito titular destas informag6es pode,
além de controlar seu armazenamento, uso e veracidade, impedir totalmente a sua utilizacdo
(ECHTERHOFF, 2007).

No cenario atual, a disciplina do consentimento informado também teve que
confrontar tais descobertas. Os limites antigos ligados ao corpo do paciente sdo agora
cruzados, o consentimento informado deve se aproximar e encontrar aplicacdo no setor sobre
0 Uso, 0 estudo, a conservacdo de material bioldgico (células, tecidos, 6rgédos) que ndo fazem
mais parte da pessoa; hoje em dia, mesmo as partes que antes eram consideradas como
residuos operacionais se tornam importantes (FARALLI; GALLETTI, 2011)%.

19 Traducdo livre de: Si pone, pertanto, un problema di tutela di queste informazioni che si aggiunge alle due
fondamentali questioni che abbiamo accennato in precedenza: discrimnazione e impatto sulla personalita. la
predisposizione di una tutela della riservatezza. In line di principio, le informazioni relative al patrimonio
genetico di ciascuno individuo rientrano tra i dati riservati, che possono essere divulgati solo con autorizzazione
del diretto interessato. le infomrazioni genetiche sono state definite la parte pit dura del nucleo duro della
privacy e secondo l'orientamento che difende il “genetic excpetionalism” sono meritevoli di una speciale
protezione giuridica rispetto agli altri dati relativi alla salute, della quale ci occuperemo nel paragrafo dedicato
alla disciplina normativa delle informazioni genetiche.

20 Tradugdo livre de: Nel panorama attuale, anche la disciplina del consenso informato ha dovuto confrontarsi
com tali scoperte. Gli antichi confini legati al corpo del paziente sono ormai valicati, il consenso informato deve
accostarsi e trovare applicazion nel settore riguardant I'utilizzo, lo studio, la conservazione di materiale
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Convém nesse ponto realgar que o Codigo de Nuremberg j& destacava em seu
primeiro item que o “consentimento voluntario do ser humano ¢ absolutamente essencial”,
significando que as pessoas submetidas aos experimentos medicos, devem ser legalmente
capazes de dar o consentimento, exercendo o livre direito de escolha, sem qualquer tipo de
coacao.

A Declaracdo de Helsinque também enfatiza que a participacdo pelos individuos
capazes de dar consentimento informado como sujeitos em pesquisa médica deve ser
voluntaria. Embora possa ser apropriado consultar membros da familia ou lideres
comunitarios, nenhum individuo capaz de dar o consentimento informado pode ser inscrito
em uma pesquisa a menos que ele concorde livremente.

Mais precisamente sobre o dados genéticos, a Declaracdo Universal Sobre o
Genoma Humanos e Direitos Humanos, também preconiza em seu art. 5° item “b”, que
“Obter-se-4, sempre, 0 consentimento livre e esclarecido da pessoa. Se essa pessoa nao tiver
capacidade de autodeterminacdo, obter-se-4 consentimento ou autorizagcdo conforme a
legislagdo vigente e com base nos interesses da pessoa”.

Sobre o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, no Brasil destaca-se
a sua previsdo na norma de cunho administrativo do Conselho Nacional de Salde,

materializada por meio da Resolucao n. 466/2012, ao dispor:

I.5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da
pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulagdo, fraude
ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidacdo, apds esclarecimento
completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa
acarretar (CNS, 2016).

A previsdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, no Projeto de
Lei n. 7.082/2017 que busca disciplinar as pesquisas clinicas com seres humanos, atualmente
em trdmite na Camara dos Deputados, disciplina em seu art. 18 que a “participagdo em
pesquisa clinica é voluntaria e condicionada a autorizacéo expressa do participante ou de seu
representante legal, mediante a assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido”
(BRASIL, 2019).

O processo deve estar descrito detalhadamente em um documento denominado
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que deve ser aprovado por um 0rgdo

do governo federal. Além de estabelecer um contrato formal entre o doador e a institui¢do,

biologico (cellule, tessuti, organi) non piu parte della persona; oggi assumono importanza addirittura parti che
prima erano considerate scarti operatori.
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aponta a responsabilidade de quem recebe as amostras em garantir o sigilo das informagdes
do doador e guardar adequadamente o material doado. A lei também evidencia que o doador
possui uma serie de direitos sobre o material doado, mesmo ap0s a doacéo (BOZZETI, 2016).

Ainda que exista previsdo em documentos internacionais e nacionais, no caso
especifico do Brasil e norma administrativa e também em Projeto de Lei, 0 que se nota é que
a extensdo dos efeitos relativos ao consentimento fornecido pelo individuo participante em
pesquisa € pouco regulamentado. Explica-se, ndo ha previsdo alguma sobre prazos para
utilizacdo das informacdes genéticas obtidas em pesquisas com amostras biolégicas coletadas
em seres humanos.

Também ndo se evidencia regulamentacdo alguma para depois da morte, ou seja,
vindo a falecer o titular das informagbes genéticas, como esses dados devem se tratados,
serdo inutilizados? Qual fiscalizacdo é ou deve ser exercida para coibir pesquisas sem o
consentimento voluntario? Quais as responsabilidades no ambito civel e criminal?

Da analise realizada constatou-se que a legislacdo nacional é carente de dispositivos
legais que possam proteger os dados genéticos e os direitos humanos a ele correlacionados.
No entanto, além da possibilidade de aplicacdo analdgicas de normas consumeristas, insta
observar que as normas constitucionais — dentre elas a que estabelece o habeas data —, diante
da sua j& declarada eficacia direta e imediata, poderdo contribuir para a garantia destes
direitos, com a consequente reafirmacdo da dignidade da pessoa humana (ECHTERHOFF,
2007).

A complexidade em torno da tematica e auséncia total de norma impositiva no
ordenamento juridico brasileiro, demonstra que a protecéo juridica das informacdes genéticas
extraidas a partir de amostras bioldgicas humanas, quando utilizadas em pesquisa e
armazenadas em biobancos genéticos, apenas recebe a tutela dos Direitos Humanos.

Essa omissdo por parte do Estado brasileiro acaba afetando diretamente a vida das
pessoas, justamente porque existem biobancos de pesquisa em dados genéticos humanos ja
instalados e em pleno funcionalmente no pais, sem que os limites de atuacdo estejam
juridicamente materializados no conjunto normativo, fazendo que os direitos de nova geracao
cunhados por Bobbio (1990), ndo sejam devidamente amparados, ndo se integrando aquela
ideia de bioética global, pensada por Potter (2016).

A informacdo obtida ou que se poderia obter, como consequéncia da realizacdo de
analises genéticas nas pessoas, suscita alguns problemas relativos a essa informacéo, a seu

acesso e a sua utilizagdo, pois os interesses da pessoa afetada podem entrar em conflito com
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outros interesses individuais — incluidos os dos familiares bioldgicos — ou coletivos
relacionados a saude e a seguranca, mas também os de outra natureza, como S0 0S
econémicos (CASABONA, 1999).

Logo, diante da auséncia de legislacdo brasileira infraconstitucional acerca dos
biobancos de pesquisa em dados genéticos humanos, bem como porque, como Vvimos
anteriormente, o atual Projeto de Lei sobre pesquisas clinicas em seres humanos, antes
mesmo de eventual aprovacao ja apresenta falhas e nao alberga todas as complexidades em
torno da extracdo de informagfes genéticas de seres humanos.

Sobre a denominagdo Direitos Humanos ou direitos fundamentais, registra-se:

Importa deixar aqui devidamente consignado o sentido que atribuimos as
expressoes ‘direitos humanos’ (ou direitos humanos fundamentais),
compreendidos como direitos da pessoa humana reconhecidos pela ordem
juridica internacional e com pretensio de validade universal, e ‘direitos
fundamentais’, concebidos como aqueles direitos (dentre os quais se
destacam os direitos humanos) reconhecidos e positivados na esfera do
direito constitucional. Da mesma forma, registra-se que ndo se cuida de
nogBes reciprocamente excludentes ou incompativeis, mas, sim, de
dimensdes cada vez mais relacionadas entre si, o que ndo afasta a
circunstancia de se cuidar de expressdes reportadas a esferas distintas de
positivacdo, cujas consequéncias praticas ndo podem ser desconsideradas
(SARLET; MARINONI; MITIDIERO, 2018, p. 309).

Assim, para fins de protecdo juridica das informacgdes genéticas humanas é mais
prudente seguir as diretrizes estabelecidas na Declaracdo Universal sobre os Dados Genéticos
Humanos, que reafirma a Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos
Humanos, ao defender expressamente a protecdo pela dignidade da pessoa humana e os
direitos inerentes a privacidade das informacdes, conforme abaixo colacionado:

A presente Declaracdo tem por objetivos: garantir o respeito da dignidade
humana e a protec¢do dos direitos humanos e das liberdades fundamentais
na recolha, tratamento, utilizacdo e conservacdo dos dados genéticos
humanos, dos dados proteémicos humanos e das amostras bioldgicas a partir
das quais eles sdo obtidos, daqui em diante denominadas «amostras
biologicas», em conformidade com os imperativos de igualdade, justica e
solidariedade e tendo em devida conta a liberdade de pensamento e de
expressao, incluindo a liberdade de investigacdo; definir os principios que
deverdo orientar os Estados na formulacdo da sua legislacdo e das suas
politicas sobre estas questdes; e servir de base para a recomendacao de boas
praticas nestes dominios, para uso das instituicdes e individuos interessados
(UNESCO, 2004).

Partindo-se dos mesmos principios expostos na Declaracdo Universal dos Direitos

Humanos, acrescenta-se, ainda, que a Declaracdo sobre os Dados Genéticos enfatiza a
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natureza de dados sensiveis das informagfes genéticas, 0 que revela que tais informagdes
fazem parte da privacidade de cada cidaddo e deve ser, sob pena de ofensa a dignidade da
pessoa humana, protegida de forma ampla e irrestrita. A referida declaragcdo aponta critérios
importantes para a consagracdo e protecdo do direito a privacidade dos dados genéticos, sem
se olvidar da relevancia da pesquisa medica e cientifica neste campo (ECHTERHOFF, 2007).

Nesse cenario nacional de omissao legislativa, reafirma-se que a busca de protecdo
juridica das informacdes genéticas humanas, armazenadas em biobancos de pesquisa, pode
ser visualizada, atualmente, apenas nos direitos fundamentais insertos na Constituicdo
Federal de 1988, dentre os quais, destacam-se o art. 1°, inciso Ill, e art. 5°, incisos X e LXIX,
ambos da referida Carta Magna®, onde o principio da dignidade humana possui um valor
supremo, atraindo outros, como o direito a privacidade quanto ao anonimato ou, no caso de
obtencdo de informacGes ou até mesmo eventual rastreamento, o remédio constitucional que
se apresenta como garantia € o habeas data.

A dignidade acompanha o homem até sua morte, por ser da esséncia da natureza
humana, é que ela ndo admite discriminacdo alguma e ndo estara assegurada se o individuo é
humilhado, discriminado, perseguido ou depreciado, pois, como declarou o Tribunal
Constitucional da Republica Federal da Alemanha, "a norma da dignidade da pessoa humana
subjaz a concepcdo da pessoa como um ser etico-espiritual que aspira a determinar-se e a
desenvolver-se a si mesma em liberdade”. Alids, Kant ja afirmava que a autonomia
(liberdade) é o principio da dignidade da natureza humana e de toda natureza racional,
considerada por ele um valor incondicionado, incomparavel, que traduz a palavra respeito,
Unica que fornece a expressdo conveniente da estima que um ser racional deve fazer dela
(SILVA, 1998).

No caso das informacgdes genéticas humanas o0 que se esta em evidencia € justamente
a vida, seja pelo sucesso obtido na pesquisa realizada com amostras biolégicas humanas,

como também pelas violagbes que podem ser causadas a direitos sensiveis, especialmente

2L Art. 10 A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltvel dos Estados e Municipios e do
Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e tem como fundamentos:(...) Il - a dignidade
da pessoa humana; (...) Art. 5° Todos séo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza, garantindo-se
aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade,
a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes: (...) X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra
e a imagem das pessoas, assegurado o direito a indenizacdo pelo dano material ou moral decorrente de sua
violagdo. (...) LXIX - conceder-se-4 mandado de seguranca para proteger direito liquido e certo, ndo amparado
por habeas corpus ou habeas data, quando o responsavel pela ilegalidade ou abuso de poder for autoridade
publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribui¢des do Poder Publico (BRASIL, 2019).
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pelo uso indiscriminado de dados inerentes a seres humanos quanto ao seu patriménio
genético.

A vida deve ser a primeira preocupagdo com o funcionamento dos biobancos de
pesquisa em dados genéticos humanos, de modo que os direitos de nova geragdo devem ser
pensados a partir da ideia primordial da protecdo integral, sem qualquer possibilidade de
violagdes.

A dignidade da pessoa humana é um valor supremo que atrai o contetdo de todos os
direitos fundamentais do homem, desde o direito & vida. Concebido como referéncia
constitucional unificadora de todos os direitos fundamentais, observam Gomes Canotilho e
Vital Moreira, o conceito de dignidade da pessoa humana obriga a uma densificacdo
valorativa que tenha em conta o seu amplo sentido normativo constitucional e ndo uma
qualquer ideia prioritaria do homem (SILVA, 1999).

Dessa dignidade da pessoa humana decorre, necessariamente, a necessidade de
respeito ao direito fundamental da privacidade, ja que as informacdes genéticas obtidas em
amostras bioldgicas humanas podem expor o individuo e também todo seu patrimdénio
genético, especialmente pelo avanco tecnoldgico que permite a transmissdo de informacdes
para diversos lugares ao mesmo tempo, em questdo de segundos.

O direito a privacidade é concebido como uma forma de tutela da pessoa, que
permita o controle dos inputs e outputs da informacéo, ja que o controle sobre as informacdes
pessoais é determinante para a construcdo da esfera da vida privada, na qual a informacéo
(mais precisamente as informacgdes pessoais) coloca-se como elemento objetivo; e a
construcdo da esfera privada, a finalidade, tomada em consideracdo juntamente com a
clausula geral de protecdo da personalidade que a ressalta como um dos aspectos do livre
desenvolvimento da personalidade (CORREA, 2009, apud, DONEDA, 2006).

A Constituicdo ndo faz depender a liberdade de acesso aos documentos
administrativos da existéncia de um interesse pessoal. Salvaguardados o0s casos de
documentos nominativos ou de documentos reservados por motivos de seguranca ou de
justica, a ideia de democracia administrativa aponta ndo s6 para um direito de acesso aos
arquivos e registros publicos para defesa de direitos individuais, mas também para um direito
de saber o que se passa no ambito dos esquemas politico-burocraticos, possibilitando ao
cidaddo o acesso a dossiés, relatdrios, estudos, estatisticas, diretivas, instrucdes, circulares,

notas, etc. A operatividade pratica desse direito dependera da criagdo de procedimentos
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(exemplo: recurso a uma comissao de acesso aos documentos administrativos) e de processos
adequados (agdes judiciais para efetivar o direito ao arquivo aberto (CANOTILHO, 1992).

Como ja acentuado, a inexisténcia de lei infraconstitucional sobre o assunto faz com
que o uso indiscriminado das mencionadas informacdes ultrapasse até mesmo a esfera de
privacidade do individuo, ja que ao contrario do passado, a informacdo hoje colhida sobre
uma pessoa permite saber muito sobre seus antepassados, sobre seus parentes e sobre seus
descendentes. Os efeitos dessa informagdo ultrapassam o ambito do individual e formulam
problemas inéditos e imprevisiveis, atingindo a confidencialidade e privacidade
(ECHTERHOFF, 2007, apud, STEPKE, 2003).

Além disso, outro complexo problema que surge é como rastrear a divulgagdo de tais
informacdes, ou seja, como o individuo pode ter controle sobre as suas informagdes
genéticas, de modo que possa controlar a divulgacdo e coibir o uso indiscriminado,
prejudicando-lhe, por exemplo, na contratagdo de um seguro de vida ou planos de saude, ja
que tais empresas de posse de algum dado desabonador poderia negar a possibilidade de um
contrato.

Tal fato ndo encontra, como vimos na analise do ordenamento juridico brasileiro,
amparo especial na legislacdo infraconstitucional, podendo ser reclamando somente por meio
da impetracdo de habeas data quando a informacdo pretendida for negada. Esclarece-se,
outrossim, que 0 habeas data € o instrumento processual — o0 remédio constitucional (art. 5.°,
inciso LXXII) — colocado a disposicdo do cidaddo visando garantir os seus direitos
fundamentais atingidos pelas praticas dos arquivos de dados pessoais, possibilitando a
efetivacdo da garantia de acesso as informac6es arquivadas, bem como a sua retificacdo no
caso de informacdes inveridicas (ECHTERHOFF, 2007).

O segredo ndo é compativel com as liberdades e direitos dos homem. Ao segredo
acrescenta-se um novo perigo para o cidaddo: a digitalizacdo dos direitos fundamentais.
Contrapondo-se a ideia da pratica secreta, tendo hoje a ganhar contornos um direito geral a
autodeterminacdo informacional que se traduz, fundamentalmente, na faculdade de o
particular determinar e controlar a utilizacdo dos seus dados pessoais. Esse direito de
autodeterminacdo pode exigir a criacdo de meios de defesa jurisdicionais e, nesse sentido,
apontam ja hoje convencdes internacionais e o Direito de Habeas Data, consagrado na
Constituicdo Brasileira de 1988 (CANOTILHO, 1992).

Portanto, como o quadro de normas impositivas no Brasil é falho quando o assunto é

biobancos de pesquisa em dados genéticos humanos, o presente trabalho ndo esgota o
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assunto, mas apoiado nas teorias de Potter (2016), que projetou para o futuro a bioética e
buscou demonstrar a necessidade em englobar as demais areas do conhecimento,
preservando, dentre elas o direito das pessoas, principalmente aqueles cunhados por Bobbio
(1990) como de nova geracdo, demonstra-se que a protecdo juridica existente sobre as
informacBes genéticas humanas é regulamentada apenas pelos instrumentos normativos
internacionais que visam resguardar os Direitos Humanos, bem como pelos direitos

fundamentais contidos na Constituicdo Federal de 1988.
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5 CONCLUSAO

Como mencionado ao longo da presente pesquisa, esta dissertacdo nao se apresenta
como um encerramento nos assuntos abordados, especialmente porque se apoia em teorias
futuristas, como a bioética global que se projeta para o futuro e o surgimento de direitos de
nova geragdo. Logo, o que se propds neste trabalho ndo foi estabelecer uma verdade plena,
pelo contrario, pretende-se criar mais uma via cientifica em torno as discussdes e estudos
sobre biobancos de pesquisa.

A tematica em torno dos biobancos de pesquisa, de um modo, geral, é algo recente e
compativel com o atual estagio da humanidade, que presencia um grande avango da ciéncia e
tecnologia, formando-se um eficaz e moderno instrumento para novos experimentos, mas que
ao mesmo tempo acelera e dissemina a publicidade de informacGes, que muitas vezes sdo
intrinsecas a natureza humana, requerendo privacidade, sigilo e confidencialidade.

Nessa crescente das pesquisas biotecnoldgicas, assim como na era da informacéo, o
direito e seus avancgos nos convidam a repensar determinados conceitos, aprofundar debates e
desenvolver novas frentes de pesquisas no campo tedrico, com vistas a atribuir compreensdes
mais ajustadas e coerentes de determinados fendmenos, como o caso das implicacOes e
complexidades éticas e juridicas que circundam os biobancos de pesquisa.

A partir dos pensamentos futuristas propostos por Van Rasselaer Poter (2016) e
Norberto Bobbio (1990), foi possivel examinar a complexidade em torno da privacidade das
informacGes genéticas, extraidas de material biolégico humano, coletadas e armazenados em
biobancos de pesquisa, demonstrando, assim, os limites de atuacdo do pesquisador no que
tange a protecéo juridica dos direitos inerentes a personalidade do individuo.

Contudo, para avaliar o quadro regulatorio normativo que incide na protecéo juridica
das informacgdes genéticas humanas, com base na teoria da bioética global, foi necessario
delimitar no tempo e no espaco as pesquisas realizadas em seres humanos, partindo-se dos
experimentos praticados durante a Segunda Guerra Mundial, constatou-se que uma ideia
equivocada sobre raca pura contribuiu com o racismo cientifico, além de conduzir médicos
alemdes a praticarem, em nome da ciéncia, uma das mais terriveis e cruéis pesquisas em
prisioneiros de guerra, onde muitas vezes o Unico resultado obtido era a morte de pacientes,
causada com intenso sofrimento fisico e mental.

Com o término da Segunda Guerra Mundial, pode-se notar o surgimento de uma

preocupagdo mundial em torno das pesquisas com seres humanos, bem como uma
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necessidade em se estabelecer limite éticos e juridicos, ocasido em que passou-se a discutir a
ética medica nessas pesquisas, fazendo surgir um codigo de principios e regras, denominado
de Caodigo de Nuremberg.

Apesar de ser um documento principiolégico, o Codigo de Nuremberg também foi
importante para a protecdo juridica dos pacientes submetidos a pesquisas ou experimentos,
especialmente porque foi este diploma internacional que conduziu alguns médicos nazistas a
julgamento, onde se pode constatar que eles foram responsabilizados criminalmente pelos
atos cruéis praticados em busca da raca pura e em nome da ciéncia. Igualmente importante,
pode-se visualizar o surgimento de novos documentos, como a Declaracdo de Genebra em
1948, a Declaragéo de Helsinki e suas posteriores revisoes.

Com isso, notou-se que a ciéncia traz inumeros beneficios para as pessoas, porém,
ao mesmo tempo pode causar violagdes a Direitos Humanos, quando ndo possui limites de
atuacdo e os regulamentos existentes ndo coibem os abusos que podem ser praticados.

Partindo-se dessa perspectiva, verificou-se que as pesquisas em seres humanos é
parte integrante do complexo sistema da ciéncia, dentro do qual vislumbram-se duas grandes
areas de atuacdo, que sdo a bioetica e o direito, onde qualquer falha no sistema regulatorio
pode prejudicar a vida e existéncia de todo ser humano, acarretando, muitas vezes, danos
irreparaveis.

E é justamente dentro da bioética e do direito, em um estudo interdisciplinar, onde
duas teorias dialogam e convergem para um mesmo ponto, ou seja, para o futuro, € que se
avaliou a expansdo das pesquisas em seres humanos apos a Segunda Guerra Mundial,
demonstrando que com o avanco da ciéncia e da tecnologia também foram surgindo a
necessidade de novos documentos internacionais que foram compondo uma rede de protecéo,
principalmente com relacdo aos Direitos Humanos que haviam sido consagrados na
Declaracdo Universal dos Direitos Humanos de 1948.

A introducdo de novas e modernas técnicas de pesquias no campo da ciéncia
médica, fez surgir a na década de 1970 empresas de biotecnologias, onde a finalidade inicial
era realizar experimentos em animais criados na pecuaria, assim como em espécies vegetais
muito exploradas na agricultura da época, visando otimizar os resultados. Porém, ndo
demorou muito e essas novas tecnologias também passaram a serem empregadas nas
pesquisas com amostras de material biolégico humano.

Nesse contexto, apoiando-se no pensamento tedrico de uma bioética que se projeta

para o futuro, que realmente os desafios nesse campo das pesquisas em seres humanos,
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reservaria um novo marco histérico nessa area de atuacdo, ja que com o lancamento do
Projeto Genoma Humano na década de 1980, nos Estados Unidos, teve-se inicio a uma nova
“corrida do ouro”, que nesse caso ¢ a corrida pela informagdo genética humana, abrindo-se
um leque de novas possibilidades, sejam benéficas ou maléficas, uma vez que passou-se a
existir a possibilidade de extragcdo dos genes e suas respectivas informagoes sobre as pessoas,
constituindo-se em valiosas informag6es, uma vez que podem revelar a descoberta de novas
doencas, novos farmacos e métodos de tratamento, como também podem ser
comercializadas, principalmente nos paises em que o ordenamento juridico é falho, omisso e
ndo regulamenta a matéria, criando, como vimos, verdadeiros paraisos genéticos.

O Projeto Genoma Humano foi responsavel em deflagrar pelo mundo a criacdo de
biobancos de pesquisa com material biolégico humano, como sendo o local onde sdo
coletadas as amostras, realizados os experimentos e armazenados 0s resultados obtidos,
permitindo-se, inclusive, um compartilhamento das informacdes extraidas por meio dos
sistemas tecnoldgicos cada vez mais modernos.

Essas pesquisas, de um modo geral, sdo interessantes e trazem muitos beneficios
para sociedade, principalmente nas questdes afetas a satde publica, contudo, também podem
ser prejudiciais quando utilizadas indiscriminadamente e sem controle sobre os resultados
obtidos, especialmente se o quadro juridico regulatério é falho. Neste ponto, constatamos que
0s biobancos comecaram a surgir de variadas formas e espécies, sendo implantados para
experimentos provenientes da fauna, flora, controle populacional e também para extracdo de
informacGes genéticas em amostras biologicas humanas.

Restou evidenciado, que a criacdo de tais centros de experimentos biotecnoldgicos
avancou no final do século XX, passando a serem instalados biobancos de variadas espécies e
finalidades por todo o mundo, assim como também aconteceu no Brasil. Nesse sentido, o
trabalho analisou alguns desses biobancos e demonstrou-se que o0 seu funcionamento requer a
imposicao de limites de atuacdo, seja do ponto de vista ético ou juridico, ja que lida
diretamente com a vida das pessoas.

No caso do Brasil, constatou-se a existéncia de biobancos em pleno funcionamento,
inclusive relacionados com pesquisas em dados genéticos, muito embora ndo se pdde precisar
o0 total existente e em funcionamento atualmente. O quadro normativo do nosso pais se
revelou inseguro diante do sistema juridico brasileiro ainda adotado, que é o civil law, onde
as regras vinculadoras dependem da necessidade de serem positivadas no ordenamento

juridico.
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Foram analisadas resolucdes de cunho meramente administrativo, emanadas pelo
Conselho Nacional de Saude, que apesar de buscar regulamentar os biobancos de pesquisa
em dados genéticos humanos, detinham apenas regras inerentes a ética médica, parecendo
atender apenas 0s documentos normativos internacionais que foram criados desde o
surgimento do Codigo de Nuremberg, porém sem vincular ou atrair outras areas e campos do
conhecimento, sendo insuficientes quando analisadas sob o prisma da teoria da bioética
global, que requer o aperfeicoamento constante do funcionamento e desenvolvimento dos
biobancos, visando resguardar o ser humano envolvido, de algum modo, em experimentos
biotecnoldgicos.

Demonstrou-se, portanto, que as normas administrativas editadas pelo governo
brasileiro ndo possuem carater vinculante e contemplam somente a etica medica, ainda que
facam mencgé@o nos respectivos predmbulos sobre a necessidade de protecdo do individuo
participante. No entanto, evidenciou-se que o assunto dos biobancos ndo pode ser tratado da
maneira como o pais tem feito, ja que nesse caso estamos diante de situagcdes complexas que
se apresentam como inovadoras para o Direito e que requer profundas discussdes sobre o
tema, especificamente porque atingem direitos cunhados como de nova geracdo, decorrentes
principalmente das inovacgdes tecnoldgicas.

A situacdo da regulamentacdo dos biobancos no Brasil revelou-se precéria, ja que
ndo existe possibilidade de consulta publica acerca do nimero existente no pais e em
funcionamento. Isso demostra como os regulamentos de ordem meramente administrativa
ndo possuem carater impositivo, obrigacional. Nesse sentido, a Resolucdo n. 441, de 12 de
maio de 2011, do Conselho Nacional de Saude, estabeleceu em seu artigo 17 a necessidade
de adequacdo as normas, com prazo de 01 (um) ano para regularizacdo, contudo, nem essa
informacao publica de quantos se adequaram consta no site do Ministério da Saude.

Nesse cenario, analisou-se o ordenamento juridico brasileiro sobre o assunto a partir
da teoria dos direitos de nova geracdo, sendo encontrados apenas Projetos de Leis, onde o
primeiro apresentado ja contabiliza mais de duas décadas, formando-se um quadro de
instabilidade e inseguranca juridica, tornando o pais um verdadeiro paraiso genético, aberto a
pesquisas das mais variadas formas, assim como a exploracdo comercial sem limites e regras.

Observou-se que na bioética o assunto em torno dos biobancos para pesquisa em
dados genéticos humanos, encontra-se em um estagio mais avancado que no campo juridico,
fazendo-se necessario suscitar a protecdo dos Direitos Humanos no plano internacional e dos

direitos fundamentais no ordenamento juridico patrio, sob pena de inexisténcia de tutela
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impositiva e coativa por parte do Estado, que é omisso na edicdo de leis infraconstitucionais
sobre a tematica versada nesse trabalho.

Desse modo, levando em consideragdo os direitos de nova geragédo e tendo em visa
que os dados genéticos humanos foram elevados a categoria de dados sensiveis ou hiper-
sensiveis (CASABONA, 1999), analisou-se a protecdo juridica existente a privacidade das
informacdes genéticas obtidas a partir de pesquisa em amostras bioldgicas humanas, a luz dos
Direitos Humanos e sob o enfoque dos direitos de nova geracdo e da bioética global, dentro
de um estudo interdisciplinar, sendo possivel analisar 0s instrumentos internacionais e
nacionais de protecéo.

Dos instrumentos normativos internacionais que oferecem suporte e protecdo aos
seres humanos participantes de pesquisas biotecnologicas no campo dos biobancos, a analise
teve como ponto de partida além do Codigo de Nuremberg, a Declaragdo Universal dos
Direitos Humanos de 1.948, por ser um documento historico e mundialmente reconhecido,
onde preza-se pela existéncia da vida humana, com dignidade e respeito ao direito inerente a
privacidade das informacgdes genéticas humanas. Ainda no plano internacional, examinou-se
a Declaragcdo Universal sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos editada em 1997,
encontrando normas que primam pela protecao das informacgdes genéticas humanas.

A Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano é onde se pode evidenciar a
influéncia da bioética global, ja que nela ficou evidente a transicdo existente dos principios da
ética médica para o direito, contribuindo para um sistema integrado de protecéo juridica, que
culminou posteriormente na formacao de uma nova Declaracdo Internacional sobre os Dados
Genéticos Humanos, elaborada pela Unesco em 2004, que possuem elementos aptos a
sustentar uma busca de protecdo aos direitos de nova geracdo, especialmente em relacdo as
informacGes genéticas humanas, tidas como dados sensiveis.

Por outro lado, notou-se que no plano nacional, dentro do campo das regras
impositivas, ndo se verificou regramento suficiente para protecdo da privacidade das
informacGes genéticas humanas, principalmente pelo fato de que ficou evidente a auséncia
total de legislacdo especifica sobre 0 assunto, deparando-se somente com Projetos de Leis em
tramitacdo no Congresso Nacional brasileiro.

A Unica legislacdo infraconstitucional encontrada que alcanca de algum modo o0s
chamados dados sensiveis € a Lei n. n. 13.709/18, que ja esta aprovada, porém ndo entrou em
vigor, pois possui vocatio legis de 02 (dois) anos, conhecida como a lei geral de protecéo aos

dados pessoais. Aparentemente é possivel identificar na Lei n. 13.709/18, os dados genéticos
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humanos armazenados em biobancos de pesquisa como dados sensiveis, baseando-se na
preocupacdo do legislador em conferir protecdo aos dados pessoais, com 0 objetivo de tutelar
os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade.

Nesse contexto falno e de omisséo do Brasil na regulamentacdo e protecdo da
privacidade das informacdes genéticas humanas, apresentam-se como tutela juridica desses
dados sensiveis apenas os Direitos Humanos e também os direitos fundamentais inerentes a
dignidade da pessoa humana, privacidade e do direito em obter informac6es por meio de
habeas data, previstos na Constituicdo Federal de 1.988.

Assim, diante do quanto proposto no presente trabalho, considera-se que apoiado nas
teorias futuristas de Bobbio (1990) e Potter (2016), que o ordenamento juridico brasileiro no
contexto de leis infralegais € omisso e ndo trata especificamente sobre o assunto,
procrastinando aprovacao de Projetos de Leis, sem conferir protecdo especifica aos direitos
de nova geracdo, tal qual os dados genéticos humanos, cabendo referida tutela protetiva
atualmente aos Direitos Humanos e também aos direitos fundamentais, assim como em
algumas normas administrativas emanadas pelo Poder Executivo brasileiro.

Como ja mencionado, a presente pesquisa ndo esgota o tema do direito a privacidade
dos dados geneticos humanos, apenas contribui para o aprofundamento dos debates e
discussdes em torno da tematica, deixando alguns questionamentos identificados em aberto,
que de algum modo poderdo contribuir e permitir o desenvolvimento de estudos futuros, tais
como: Como rastrear as informacgdes genéticas humanas que foram transmitidas para outros
locais? Ocorrendo a morte do individuo que forneceu as amostras bioldgicas, como esses
dados devem ser tratados? Serdo eles inutilizados? Quais as responsabilidades no ambito
civel e criminal? Diante de latentes indagacGes, encerra-se com a Unica hipotese verificada,
ou seja, de que atualmente apenas os Direitos Humanos e os direitos fundamentais afiguram-
se como suporte para a privacidade das informacGes genéticas humanas, armazenadas em

biobancos de pesquisa no Brasil.
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