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RESUMO

Dissertacdo destinada a andlise das implicagdes bioéticas e juridicas da utilizacdo da edi¢do
genética como um protocolo terapéutico. Para tanto, inicialmente, verifica-se a importancia do
desenvolvimento das pesquisas em Genética na transformacdo das praticas médicas,
estabelecendo aportes conceituais fundamentais para evitar confusbes entre as distintas
manipulacdes bioldgicas, como a engenharia genética, clonagem e terapia génica, destacando,
ainda, a funcdo da Bioética no estudo da tematica. Em seguida, busca-se definir com clareza o
que é edicdo genética, identificando suas principais aplica¢fes técnicas, suas finalidades e as
consequéncias éticas de sua pratica em células somaticas e germinativas, ressaltando a
importancia do sistema CRISPR-Cas9 nesse processo. A partir dessa base tedrica previamente
estabelecida, demonstra-se como o uso da edi¢do genética, especialmente associada ao sistema
CRISPR-Cas9, pode constituir um protocolo terapéutico no ambito do sistema de saude
brasileiro e a luz do ordenamento juridico, discutindo aspectos relacionados a democratizacéo
do acesso a saude, a observacdo de normativas de controle sanitéario, a necessidade de uma
legislacdo clara e atualizada sobre o tema e a importancia do estudo das diretrizes
internacionais. Nesse contexto, conclui-se que o estabelecimento de protocolos terapéuticos
baseados em edicdo genética deve se basear na aplicacdo da téecnica em células somaticas, uma
vez que o ordenamento juridico ndo apresenta proibicdo nesse sentido e é possivel se valer do
sistema de fiscalizacdo, regulacdo e autorizacdo de 6rgdos como a ANVISA, CEP, CONEP,
CONITEC e ANS para garantir a seguranca e a eficiéncia desse promissor método terapéutico.

Palavras-chave: Edicdo genética. CRISPR-Cas9. Terapia génica. Bioética. Biodireito.



ABSTRACT

The presente work intends to analyze the bioethical and legal implications of using gene editing
as a therapeutic protocol. Therefore, initially, it verifies the importance of the development of
research in Genetics in the transformation of medical practices, establishing fundamental
conceptual contributions to avoid confusion between the elements of Genetics involved in
biological manipulations, such as genetic engineering, cloning and gene therapy, highlighting,
still, the role of Bioethics in the study of the subject. Then, it seeks to clearly define what is
gene editing, identifying its main technical applications, its purposes and the ethical
consequences of its practice in somatic and germ cells, highlighting the importance of the
CRISPR-Cas9 system in this process. From this previously established theoretical basis, it is
demonstrated how the use of gene editing, especially associated with the CRISPR-Cas9 system,
can constitute a therapeutic protocol within the Brazilian health system and in the light of the
Brazilian legal system, discussing aspects related to democratization of access to health,
compliance with health control regulations, the need for clear and up-to-date legislation on the
subject, and the importance of studying international guidelines on gene editing. In this context,
it is concluded that the establishment of therapeutic protocols based on genetic editing should
be based on the application of the technique in somatic cells, since the legal system does not
have a prohibition in this regard and it is possible to use the system of inspection, regulation
and authorization from bodies such as ANVISA, CEP, CONEP, CONITEC and ANS to ensure
the safety and efficiency of this promising therapeutic method.

Keywords: Genetic editing. CRISPR-Cas9. Gene therapy. Bioethics. Biolaw.
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1 INTRODUCAO

O estudo da genética sempre fascinou a humanidade. Desde a Antiguidade Classica é
possivel encontrar, ainda na seara da filosofia, teses sobre esse elemento hereditario inerente
aos seres vivos. Com o desenvolvimento cientifico, em especial a partir do trabalho de Mendel
na segunda metade do século XIX, o conhecimento sobre hereditariedade comecgou a ter
importantes bases estabelecidas. Apds décadas de pesquisa e aprofundamento, o Projeto
Genoma Humano conseguiu mapear 0 genoma dos seres humanos e abriu um leque de
aplicacGes. Hoje, vislumbra-se a possibilidade de modificar diretamente o material genético da
espécie, 0 que evidencia debates éticos fundamentais.

Nos Gltimos anos, com a implementacdo do sistema CRISPR-Cas9, a pratica de edicdo
genética alcancou um novo patamar. Unindo baixos custos e maior eficiéncia, essa tecnologia
traz consigo novas perspectivas sobre as questdes de salde, uma vez que essa técnica se mostra
como uma promissora ferramenta terapéutica. Esse potencial, visualizado no ambito das
terapias génicas, manifesta-se em um contexto contemporaneo no qual a medicina comeca a se
enviesar por vertentes preditivas, seja por meio de atuagcdo preventiva ou por meio de uma
proposta profildtica diante do surgimento de uma enfermidade. Consequentemente, o
desenvolvimento e a incorporacdo desse novo instrumento terapéutico se torna fundamental
para a efetivacdo do direito a saude.

A presente dissertacdo fundamenta-se na necessidade de se investigar as implicacdes
bioético-juridicas decorrentes da utilizacdo da edigdo genética como um protocolo terapéutico
no contexto das relagdes de satde no Brasil. Nesse sentido, o objetivo deste trabalho é analisar
como a pratica de edicdo genética terapéutica pode ser pensada na seara do sistema de saude
brasileiro, seja no ambito do Sistema Unico de Sadde, seja no &mbito da Satide Complementar,
levando em consideracdo os obstaculos juridicos e faticos de sua incorporacdo como um
instrumento terapéutico, bem como as implicacdes ensejadas pela sua préatica.

Para tanto, a fim de estabelecer 0s pressupostos necessarios para a discussdo da
problematica proposta, o presente trabalho se estrutura em trés partes principais. A primeira
dela tem por objetivo discutir aspectos gerais do estudo da genética e das manipulacdes
bioldgicas, estabelecendo alicerces conceituais imprescindiveis para a compreensdo deste
estudo.

Nesse sentido, o capitulo 2 se inicia tracando uma comparagdo entre o paradigma
humano pré-genética e a nova perspectiva emergente com o desenvolvimento dessa ciéncia, em

especial no que tange a medicina preditiva. Verifica-se como antes do surgimento da genetica
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a questdo da hereditariedade, apesar da existéncia de hipdteses fundadas na légica, era associada
ao divino. Essa forte influéncia da crendice religiosa reverberava na pratica da medicina, na
qual médicos eram, muitas vezes, considerados intermediarios entre deuses e seres humanos.

Com o advento da modernidade, a razdo passou a ser 0 parametro de pensamento,
viabilizando a revolucéo cientifica. O espirito de curiosidade da época proporcionou muitos
avancos, incluindo as descobertas de Mendel sobre hereditariedade e a criagdo do termo
“genética” por Bateson. No século XX, as pesquisas sobre genética se intensificam, de maneira
que a medicina, antes focada na cura de doencas ja manifestadas, passa a ter uma nova otica:
identificar e prevenir as patologias antes mesmo que elas se manifestem. A medicina, entéao,
passa também a ser preditiva e preventiva.

Diante da nova realidade que se instaura a partir da genética, passam a surgir diversas
possibilidades de uso desses conhecimentos. Por conta disso, faz-se necessario a compreensao
do tema realizar uma clara distin¢do entre cada um desses usos. Embora muitos dos elementos
em genética possam se assemelhar, cada conceito tem implica¢bes prdprias, razdo pela qual a
confusdo conceitual pode prejudicar o adequado estudo sobre seus desdobramentos.

Sendo assim, o capitulo 2 visa esclarecer os principais aspectos envolvendo
transgénicos, acesso ao genoma humano, engenharia genética, clonagem e terapia génica.
Destaca-se, mais uma vez, que, embora proximos, cada um desses elementos tem conceitos e
significacdo proprios, sendo imprescindivel sua diferenciacéo.

Apdbs essa abordagem mais ampla sobre genética, passa-se a tratar das questdes
relacionadas a pratica de edicdo genética especificamente. Nesse sentido, o capitulo 3 versa
sobre a conceituacao dessa técnica, que ndo se confunde com engenharia genética, embora faca
parte dessa classificagdo. O objetivo desse capitulo € demonstrar como a utilizacdo da edicdo
genética traz consequéncias distintas de acordo com a finalidade perseguida e com o tipo de
célula que se pretende editar. Ainda, sempre a fim de deixar bem estabelecido cada conceito,
diferencia-se edicdo genética de outros conceitos que possam causar confusdo, como clonagem
e terapia génica.

Nesse contexto, procura-se demonstrar as diferentes implicacGes envolvidas na edigéo
genética. Partindo desse pressuposto, a primeira observacdo importante diz respeito ao tipo
celular editado. Do ponto de vista cientifico, € possivel praticar edicdo genética em celulas
somaticas e células germinativas. As células somaticas sdo aquelas que fazem parte da

composi¢do dos drgdos e tecidos humanos. Modificagdes nessas células ndo sdo levadas a
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descendéncia, uma vez que ndo ha hereditariedade. Sendo assim, intervengdes dessa natureza
tendem a ser eticamente mais aceitaveis.

As células germinativas, porém, sdo aquelas presentes nos gametas e nos embrides
humanos, de maneira que sdo pautadas na hereditariedade. Logo, qualquer edi¢éo nessas células
acarreta na transferéncia das modificacGes para as geracGes futuras. Esse tipo de edi¢do genética
apresenta implicac@es éticas mais complexas, pois envolve debates relacionados & autonomia,
dignidade humana e protecdo do patrimdnio genético da espécie. Consequentemente, sua
pratica é vista com maior resisténcia pela comunidade cientifica.

No que se refere a finalidade, é possivel praticar edicdo genética com objetivo
terapéutico ou para aperfeicoamento genético. A vertente terapéutica é vista como um dos
maiores beneficios do uso da técnica, afinal, ha uma expectativa da comunidade cientifica
acerca do uso dessa tecnologia para tratar doencas graves que, até entdo, apresentam grande
dificuldade de tratamento. E o caso da anemia falciforme e da AIDS. Sendo assim, utilizar a
edicdo genética para tratar doencas consiste em uma finalidade desejavel.

Porém, uma vez que editar genes também permite modificar caracteristicas nao-
patoldgicas, emerge o debate sobre o uso da técnica para melhorar atributos humanos gerais.
Essa discussdo ética € de grande complexidade e passa pela preocupagdo de Habermas com a
mercantilizacdo da espécie. Segundo o filésofo, o surgimento de técnicas para intervencédo
gendmica pode levar a selecéo de caracteristicas tidas como mais desejaveis, pautadas em uma
I6gica de mercado onde se materializam preferéncias e pretericbes. Essa seletividade €
denominada de eugenia liberal ou neoeugenia e pode, inclusive, transformar a propria forma
como os seres humanos se autocompreendem?.

Ainda na seara do capitulo 3, apresenta-se uma breve discussdo acerca do uso da edi¢do
genética no ambito da reproducdo humana assistida e do acesso as células humanas
germinativas. Destaca-se 0 experimento realizado pelo cientista chinés He Jiankui, responsavel
pelo nascimento das primeiras bebés geneticamente editadas da historia. A experiéncia em
questdo gerou grande incbmodo na comunidade cientifica internacional, reacendendo o debate
sobre os limites da intervencdo no patriménio genético humano. Analisa-se, entdo, pontos
positivos e negativos da edicdo genética em células germinativas, tecendo algumas

consideracdes sobre o tema a luz da Resolugdo CFM 2.294/2021.

1 HABERMAS, Jiirgen. O futuro da natureza humana: a caminho de uma eugenia liberal? Sdo Paulo: Martins
Fontes, 2004.



15

O dltimo capitulo, cerne da presente pesquisa, inicia-se com a discussdo sobre a
democratizagdo da genética e 0 acesso a salde. O desenvolvimento do sistema CRISPR/Cas9
aperfeicoou a pratica de edicdo genética, deixando-a mais barata, rapida e eficiente. Com isso,
o aprofundamento de pesquisas, voltadas a melhoria da seguranca do procedimento e
aperfeicoamento dos resultados, tornou-se mais vidvel, uma vez que menos recursos se fazem
necessarios para fomentar esses estudos.

Consequentemente, o uso da técnica se amplia, gerando expectativas acerca da
implementacdo de tratamentos baseados em edicdo genética para diversas doencas,
possibilitando a incorporagdo dessa nova tecnologia ao sistema e ampliando o acesso das
pessoas a saude. Sendo assim, pensa-se como o sistema CRISPR/Cas9 democratiza 0 acesso a
edicdo genética, contribuindo para avangos cientificos na seara médica.

Diante disso, considerando a dinamicidade das descobertas da medicina, defende-se a
necessidade de atualizacdo da cobertura de novos procedimentos de salde de acordo com essa
dindmica, manifestada, por exemplo, através da edi¢do genética terapéutica.

Dentro dessa perspectiva, passa-se a pensar a aplicacdo da terapia génica por edicéo
como modalidade de tratamento a partir dos pressupostos do Sistema Unico de Satde brasileiro,
0 SUS. Para tanto, deve-se considerar dois dos seus mais importantes principios norteadores: a
universalidade e a integralidade. Previstos tanto na Constituicdo Federal quanto na Lei n°
8.080/1990, esses principios garantem que todas as pessoas devem ter acesso aos servicos de
salde, em seus diversos niveis, de maneira que tal assisténcia seja integral e continua. Em outras
palavras, é preciso garantir a todos os individuos igual acesso a saude, bem como instrumentos
suficientes para que haja sua efetivagéo.

Em um cenério no qual é preciso atender um pais com mais de 200 milhGes de habitantes
e com recursos limitados, a incorporacdo de um protocolo terapéutico de baixo custo e
eficiéncia é fundamental para fazer valer os preceitos constitucionais. Agregar a edi¢do genética
ao sistema de salde brasileiro acarretara a diminuicdo de gastos, o que viabilizaria o
investimento dos recursos economizados para a melhoria da propria assisténcia médica. Ainda,
seria possivel tratar doencas graves sem que, para isso, seja necessario recorrer a medicamentos
demasiadamente custosos ou enfrentar demandas judiciais.

A incorporacéo da terapia génica por edigdo, por sua vez, ndo deve ser restrita apenas a
salde publica, devendo compor também a Satde Suplementar, por meio da iniciativa privada e
dos planos de satde. Porém, o enfrentamento dessa questdo demanda esclarecer as diferencgas

entre terapia experimental e protocolo terapéutico. Assim, demonstra-se que o carater
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experimental de uma aplicacédo terapéutica decorre da realizacdo de testes, divididos em fases,
cujo objetivo é garantir a seguranca e a eficiéncia da terapia que esta sendo desenvolvida. Dessa
forma, a consolidacdo da edi¢do genética como um protocolo terapéutico, apto a ser
disponibilizado a todas as pessoas, depende do seu estabelecimento prévio como uma terapia
experimental, observando as normativas previstas no sistema juridico brasileiro.

Nesse ambito da discusséo, ressalta-se, porém, o atual carater experimental das terapias
génicas baseadas em edicdo, 0 que seria um obstaculo a disponibilizacdo desse tipo de
tratamento pela Saude Suplementar, uma vez que a Lei n® 9.656/1998 retira da cobertura dos
planos terapias experimentais. A dinamicidade da medicina e 0s iminentes sucessos em
pesquisas chamam a atencdo para a necessidade de se pensar formas de incorporar essa
tecnologia a esse nucleo do sistema de salde em breve.

Em seguida, 0 mesmo capitulo 4 passa a pensar como a desigualdade social em saude
no Brasil configura um obstaculo para a implementacdo da edicdo genética terapéutica. Nesse
sentido, destaca-se a ma distribuicdo de recursos e servicos de assisténcia de satde no pais. O
investimento em salde no Brasil é considerado baixo em comparacdo com outras partes do
mundo que adotam um sistema unico. Além disso, o aspecto continental do pais, combinado a
adocdo de politicas publicas ruins, implica a concentracdo de servicos de satde préximos aos
grandes centros, deixando localidades mais distantes muitas vezes descobertas.

Logo, a incorporacéo da edi¢do genética demanda reformulagdes na maneira como o
SUS é gerido. E preciso afastar a l6gica mercadoldgica das relacdes de sadde, fazendo valer
uma distribuicdo mais equilibrada de recursos que promova, efetivamente, a universalidade e
integralidade da cobertura e assisténcia.

Seguindo adiante, estuda-se os limites necessarios para a pratica da edicdo genética a
partir de diretrizes bioéticas internacionais. A utilizacdo dessa tecnologia no Brasil exige o
estabelecimento de bases bioético-juridicas robustas, razdo pela qual o estudo de documentos
transnacionais sobre o tema, elaborados por bioeticistas, geneticistas e juristas € imprescindivel.
Nessa senda, analisa-se a Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos
Humanos, o relatério Human Genome Editing: Science, Ethics and Governance e 0 Documento
sobre bioética y edicion gendmica en humanos, além da perspectiva de estudiosos do tema
como Juan Ramon Lacadena e Carlos Maria Romeo Casabona.

Dando continuidade a essa analise bioético-juridica, vale-se da experiéncia estrangeira
mais uma vez, porém pautando-se, agora, nas normativas internas sobre edi¢do genética em

diferentes partes do mundo. Para essa finalidade, seleciona-se trés perfis normativos distintos,
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a fim de se verificar pontos positivos e negativos de cada um deles. Avalia-se, também, a
regulamentacéo europeia, a chinesa e a estadunidense.

A experiéncia europeia traz como exemplo normativas importantes, como a Declaracdo
de Bilbao de 1993 e a Convencdo de Oviedo de 1997. Destaca-se o0 carater restritivo dessas
normativas, proibindo intervengdes no genoma humano, salvo por motivos estritamente
terapéuticos e que ndo interfiram em células germinativas. No mesmo sentido versa a
Regulamento n® 536/2016 da Unido Europeia. Ainda na Europa, analisa-se alguns dispositivos
legais e regulamentos sobre edi¢cdo genética no Reino Unido, na Alemanha e na Espanha.

Partindo para a experiéncia chinesa, destaca-se o carater demasiadamente permissivo
das politicas publicas e fiscalizatérias do pais asiatico, que acarretou na realizacdo da
experiéncia das bebés editadas. A regulamentacdo menos rigida da China contribui para o alto
numero de pesquisas com CRISPR/Cas9 realizadas no pais, o que possibilita o aperfeicoamento
da prética e a eficacia da técnica. Porém, a auséncia de limites bem estabelecidos coloca em
risco a eticidade das condutas l& realizadas, bem como a credibilidade dos proprios
pesquisadores. Nesse sentido, destacam-se algumas mudancas legais realizadas pelos chineses
apos o polémico caso do Dr. He.

No que tange a regulamentacgdo estadunidense sobre o tema, chama a atengdo o modelo
intermediario adotado. Embora ndo se proiba expressamente a préatica de edicdo genética na
linha germinal, esse tipo de aplicacdo depende da regulamentacdo da agéncia de vigilancia
sanitaria norte-americana. Outro ponto importante diz respeito a moratdria imposta a essa
modalidade pela mesma agéncia. No que tange a edicdo genética em células somaéticas, 0s
Estados Unidos mantém uma postura mais incentivadora, criando, inclusive, um fundo
denominado Somatic Cell Genome Editing (SCGE), a fim de financiar pesquisas na area. A
atuacdo de uma agéncia fiscalizadora e a auséncia de proibicao expressa chamam aten¢do como
modelos nos quais o controle do uso da técnica existe, mas ndo representa um impedimento
absoluto.

Diante do apresentado, o ultimo capitulo se encerra fazendo uma abordagem acerca da
plausibilidade da incorporacdo da edigdo genética como protocolo terapéutico no sistema de
salde brasileiro. Para tanto, propde-se solucdes diferentes de acordo com o tipo de célula a ser
editada: somatica ou germinativa. Nesse sentido, o presente trabalho analisa os fundamentos da
impossibilidade de utilizagdo da edicdo genética na linha germinativa humana, uma vez que

essa pratica, além de envolver consequéncias médicas ainda ndo mensuraveis, traz problemas
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éticos de grande complexidade, como a violagdo da autonomia dos individuos editados, a
neoeugenia e o risco de danos ao patrimdnio genético da humanidade.

Por outro lado, defende-se o0 avango no que tange a pratica de terapias génicas baseadas
na edicdo de células somaticas. Esse tipo celular tem implicacdes éticas semelhantes aquelas
existentes em outras terapias e medicamentos experimentais, além de ndo resultar na
transmissdo das alteracfes a descendéncia. Ainda, é possivel contar com o consentimento do
paciente, uma vez que é um metodo aplicavel em adultos. Por fim, o ordenamento juridico
brasileiro ndo estipula proibicdo da préatica de edi¢do genética em células somaticas, razao pela
qual sistemas de controle presentes na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, bem como na
Agéncia Nacional de Saude, como o CEP, CONEP e CONITEC, podem agir para garantir a
incorporacdo segura e eficiente desse novo e promissor instrumento terapéutico.

Ressalta-se que o0 objetivo deste trabalho é realizar uma reflexao sobre as implicagdes
do uso terapéutico da edi¢do genética nas relacfes de salde a partir de pressupostos bioético-
juridicos. Para tanto, busca-se entender quais 0s pontos mais pertinentes a essa discussao,
motivo pela qual o presente trabalho dedica especial atencdo a distincdo dos conceitos em
genética. O debate sugerido é direcionado para a possibilidade de se intervir no genoma humano
para tratar doencas, pensando as consequéncias dessa conduta e 0s necessarios limites legais
que devem ser estabelecidos para evitar praticas neoeugénicas, além de garantir a seguranca e
a integridade dos sujeitos envolvidos.

Com essa finalidade, o presente estudo foi elaborado tendo como base a revisao
bibliografica de trabalhos das areas médica, bioética e juridica, além de pesquisa em
documentos normativos internacionais e transnacionais e legislacdo, estando pautado na

perspectiva metodoldgica dedutiva com abordagem qualitativa.
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2 GENETICA, MANIPULACOES BIOLOGICAS E BIOETICA

Os crescentes e continuos avangos biotecnolégicos vém transformando a maneira como
0 ser-humano interfere na natureza, seja uma intervencdo mais ampla, manifestada em sua
relacdo com o0 meio ambiente de maneira geral, ou através da prépria modificacdo do corpo
humano, fundamentada pelo aperfeicoamento da medicina e com motivacdes terapéuticas?.
Nesse contexto de desenvolvimento cientifico, o aprofundamento do conhecimento em genética
e 0 surgimento de instrumentos viabilizadores de manipula¢des bioldgicas constituem alguns
dos principais elementos dessa realidade emergente.

Em outubro de 2019, um estudo publicado na revista Nature apresentou uma nova
técnica de edicdo de DNA, denominada prime editing - ou “edi¢do qualificada”, em tradugdo
livre. A utilizacdo dessa tecnologia permite reescrever informagdes genéticas de uma molécula
de DNA de maneira muito precisa. A utilizacdo do prime editing torna possivel corrigir as
mutacdes responsaveis pela anemia falciforme e pela doenca de Tay-Sachs. Ainda, de acordo
com o estudo, essa nova tecnologia pode, a principio, ser aplicada na correcao de até 89% das
mutacOes genéticas conhecidas associadas a doengas humanas®.

N&o obstante, a importancia da genética para a salde ndo se restringe as intervencgdes
realizadas diretamente nos corpos dos seres humanos. Nesse sentido, a empresa de tecnologia
Oxitec Ltd. desenvolveu linhagens geneticamente modificadas do mosquito Aedes aegypti?,
responsavel pela transmissdo de doencas como febre amarela, dengue, Chikungunya e Zika.
Apenas mosquitos fémeas picam seres humanos, uma vez que necessitam de sangue para o
desenvolvimento dos ovos.

Nesse sentido, a modificacdo genética foi realizada em mosquitos machos para que estes
carregassem em seu genoma a transmissao de uma proteina letal para filhotes fémeas. Sendo
assim, a reproducdo entre os mosquitos machos modificados e as fémeas do meio ambiente
acarretaria a reducdo da populacdo do Aedes aegypti e, consequentemente, a diminuicdo da
disseminacéo de doencas aos seres humanos.

Além de contribuirem para o aperfeicoamento da saude humana, as manipulacfes

genéticas também tém impacto sobre a economia e preservacdo de recursos ambientais. Em

2 MEIRELLES, Ana Thereza. Neoeugenia e reproducdo humana artificial: limites éticos e juridicos. Salvador:
Editora JusPODIVM, 2014, p. 21.

3 ANZALONE, Andrew; RANDOLPH, Peyton; DAVIS, Jessie et al. Search-and-replace genome editing without
double-strand breaks or donor DNA. Nature, n. 576,p. 149-157, 2019. Disponivel em:
https://doi.org/10.1038/s41586-019-1711-4. Acesso em: 15 fev. 2021.

4 EVANS, Benjamin; KOTSAKIOZI, Panayiota; COSTA-DA-SILVA, André Luiset al. Transgenic Aedes
aegypti Mosquitoes Transfer Genes into a Natural Population. Scientific Reports, n. 9, artigo 13047, 2019.
Disponivel em: https://doi.org/10.1038/s41598-019-49660-6. Acesso em: 15 fev. 2021.
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2018, por exemplo, pesquisadores conseguiram desenvolver cerveja de IUpulo sem utilizar este
gréo®, valendo-se, para tanto, da biossintetizagdo do aroma e do sabor do ldpulo a partir da
incorporacdo do DNA recombinante de fermento, horteld e manjericdo. A criacdo desse tipo de
cerveja, de forma natural, demanda o uso de mais de 100 bilhes de litros de dgua por ano,
apenas nos Estados Unidos. Além disso, é preciso ocupar grandes parcelas de solo para o cultivo
do gréo. Sendo assim, a partir do momento em que se torna possivel produzir a mesma cerveja
sem gerar esses custos, obtém-se beneficios ambientais e econémicos.

Em meio as variadas possibilidades intrinsecas a genética, retoma-se que a presente
dissertacdo tem como principal escopo discutir a possibilidade de utilizacdo das técnicas de
edicdo genética como protocolo terapéutico, analisando as implicacGes bioético-juridicas dessa
aplicacdo. A edicdo genética, em especial a partir do desenvolvimento do sistema CRISPR-
Cas9, vem apresentando rapida evolucdo e os procedimentos terapéuticos baseados nesta
técnica ja sdo realidade®. Essa nova ferramenta tem potencial para revolucionar praticas
terapéuticas e transformar a propria medicina, intervindo em &reas como infectologia,
oncologia, hematologia, neurologia e transplante de 6rgdos’.

Porém, para que se possa compreender 0 que € edicdo genética, como se aplica e por
que essa técnica é importante para a area de salde, primeiro faz-se fundamental entender o
caminho percorrido até o seu surgimento. Para tanto, neste primeiro momento, o presente
trabalho concentra sua atengdo em trés pontos que contribuem para contextualiza¢éo do objeto
principal de estudo, sendo esses: a) a analise do panorama geral das préaticas de saude humanas
antes do surgimento da genética; b) a mudanca de perspectiva que o estudo da genética
proporciona as pessoas; e c) a diferenciacdo basica dos principais conceitos que envolvem a
pratica da genética em seres humanos e ndo-humanos.

Considerando que edi¢do genética é uma tematica nova, cuja base bioético-juridica
ainda esta em construcdo, contextualizar a matéria, diferenciar os conceitos basicos e situar
adequadamente seus elementos sdo etapas fundamentais para que se obtenha o alicerce tedrico
necessario para viabilizar o estudo e a compreensdao do objeto principal desta dissertacdo: a

andlise da aplicacéo da edicdo genética como protocolo terapéutico.

5 DENBY, Charles; LI, Rachel; VU, Van et al. Industrial brewing yeast engineered for the production of primary
flavor determinants in hopped beer. Nature Communications, n. 9, artigo 965, 2018. Disponivel em:
https://doi.org/10.1038/s41467-018-03293-x Acesso em: 15 fev. 2021.

8 GUELL, Marc. Gene editing in translational research. Revista de Bioética y Derecho, n. 47, p. 5-15, nov. 2019.
Disponivel em: https://doi.org/10.1344/rbd2019.0.28570 Acesso em: 15 fev. 2021, p. 8.

" MAEDER, Morgan; GERSBACH, Charles. Genome-editing technologies for gene and cell therapy. Molecular
Theraphy, vol. 24, pp. 430-446, 2016. Disponivel em: https://doi.org/10.1038/mt.2016.10. Acesso em: 15 fev.
2021.
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A anélise da historia da satide humana permite entender, de maneira geral, como se dava
a relacdo dos seres humanos com a medicina antes do surgimento da genética. Neste ponto,
destaca-se o impacto que cada avanco cientifico representava nos protocolos terapéuticos de
cada época, levando em consideracdo o contexto historico, cultural, social e cientifico do
momento, constituindo um elemento de transformacéo. Dentro dessa ambientacao, pretende-se
demonstrar como a ascensdo da genética se tornou fundamento para que a eficacia de
tratamentos médicos passasse a aumentar rapidamente, consolidando um novo paradigma.

Com base nesse novo paradigma, passa-se a pensar como o0 estudo da genética trouxe
novas possibilidades aos seres humanos, especialmente no que tange a pratica médica. Nesta
senda, realiza-se uma breve exposi¢cdo acerca dos beneficios que os avangos em genética
trouxeram no ambito da medicina preditiva e preventiva. E importante ressaltar que néo se trata,
ainda, do estudo da edicdo genética, conceito especifico, aplicada como protocolo terapéutico,
mas de uma demonstracdo de como outras descobertas e usos anteriores do conhecimento
genético ja interferem significativamente na satde humana.

Considerando que a edicdo genética € um conceito especifico dentro da genética, a parte
final deste capitulo se preocupa com a distincdo de alguns dos principais elementos
relacionados a genética. Nessa Otica, 0 presente estudo passa a desenvolver os aportes
conceituais relativos a genética aplicada a seres humanos e ndo humanos, esclarecendo pontos
fundamentais de questBes como: transgénese; acesso ao genoma humano; engenharia genética;
clonagem e terapia génica.

A ambientacdo da temaética e a diferenciacdo entre os conceitos mencionados é
imprescindivel para o adequado desenvolvimento dessa pesquisa. Sem a compreensdo de como
a ciéncia genética foi sendo construida, ndo € possivel entender claramente a forma como cada
novo avanco transforma a forma de entender a vida — em seu sentido bioldgico e existencial.

Esse entendimento passa, necessariamente, pela distingdo dos conceitos relacionados a
genética, uma vez que, em um primeiro momento, esses conceitos podem parecer semelhantes,
ou até mesmo iguais. Nesse sentido, € possivel que se confunda “engenharia genética” e “edigao
genética”, por exemplo. Embora relacionados, sdo conceitos diferentes, com aplicacdes e
consequéncias distintas. Por isso, a preocupacdo em definir com clareza cada um desses
elementos, evitando confusdes conceituais que possam prejudicar a analise do objeto principal
do trabalho.
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Feitas estas consideracOes, passa-se, entdo, a uma breve analise da vida do ser humano
antes da genética, a fim de entender um pouco mais como algumas questfes médicas eram

enfrentadas antes do surgimento do estudo da hereditariedade.

2.1 A SAUDE HUMANA PRE GENETICA

O termo “gene” foi criado pelo botanico dinamarqués Wilhem Johannsen, em 1901, a
fim de designar o elemento relacionado aos padrdes hereditarios observados em seres vivos®.
Ja a palavra “genética” foi concebida em 1905, pelo biologo inglés William Bateson — a época
aluno de Francis Galton®. Ambas as expressdes derivam do radical grego para “nascimento”.
Embora essas palavras ja estejam incorporadas a terminologia cientifica h&d mais de um século,
a hereditariedade ¢ objeto da curiosidade humana ha muito mais tempo.

Ainda durante a Antiguidade classica, o filosofo Hipdcrates de Cos Il (460-370 a.C)
valia-se da denominada “heranca dos caracteres adquiridos” para explicar as semelhangas entre
descendentes e ascendentes®. Para Hipocrates, existiria uma “semente” que provém de cada
parte do corpo humano. Essa semente seria 0 elemento hereditario que implica determinada
caracteristica fenotipica. Por meio dessa “semente” é que as caracteristicas, saudaveis ou néo,
seriam transmitidas entre pais e filhos'!.

O olhar de Hipdcrates simbolizava o raciocinio Idgico-racional grego. Sua forma de
executar a medicina era baseada em “um exame minucioso acerca dos fatos naturais sobre a

»12 Essa caracteristica observadora certamente contribuiu para que

moléstia acometida
Hipdcrates descrevesse, ainda na Antiguidade, algo semelhante ao que seria a genética.

Nessa discussao sobre as origens da hereditariedade, no mundo helénico, Aristdteles
discordava de que todas as partes do corpo humano pudessem prover as “sementes”
responsaveis pela perpetuacdo de caracteristicas. Para o filésofo, homens e mulheres

contribuiriam de formas distintas com o processo de hereditariedade. Nesse contexto, para

8 SANTOS, Maria Concepcion Novoa Santos. Genética humana: sociedade, satide e educagdo. Tese (Doutorado
em Educacdo) — Faculdade de Educacdo da Universidade Federal da Bahia. Salvador, 2008, p. 06.

® MANASSE, Henri. The other side of the human genome. American journal of health-system pharmacy, v.
62, n. 10, p. 1080-1086, 2005. Disponivel em:  https://academic.oup.com/ajhp/article-
abstract/62/10/1080/5134431 ?redirectedFrom=fulltext Acesso em: 04 jan. 2021, p. 1081.

10 ARCANJO, Fernanda Gongcalves; SILVA, Edson Pereira. Pangénese, genes, epigénese. Histdria, Ciéncias,
Saude, v.24, n.3, p.707-726, jul.-set. 2017. Disponivel em: https://www.scielo.br/pdf/hcsm/v24n3/0104-5970-
hcsm-24-03-0707.pdf Acesso em: 04 jan. 2021, p. 716.
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o doente, o médico e a doenga [online]. Rio de Janeiro: Editora FIOCRUZ, 2005, p. 91-129. Disponivel em:
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Aristdteles, o sangue menstrual das mulheres conteria partes de um novo organismo e, quando
em contato com o sémen masculino, possibilitaria a concepcdo de um novo individuo®®. Era
notavel que a hereditariedade gerava curiosidade.

A préatica medica dos gregos, durante a Antiguidade, apesar de contar com reflexdes
I6gicas, como as identificadas em Aristdteles e HipdOcrates, também era caracterizada pela
associacao ao divino. A influéncia dos deuses na saide humana era flagrante, como se verifica,
por exemplo, através da figura de Asclépios — o deus da medicina. Porém, para além da ética
mitica e religiosa, 0s gregos praticavam medicina com base em pressupostos l6gico-racionais
sobre a doenca'?,

Os protocolos terapéuticos na Grécia Antiga envolviam regulacao dietética de estilos de
vida, uso de drogas e medicamentos e, em Ultima instancia, cirurgia. Vinho era utilizado para
evitar infeccbes em operacBes cirdrgicas. Havia uma consideravel abrangéncia da pratica
médica, com recomendacfes para tratamento de fraturas, feridas na cabeca e prolapso uterino
— apesar do conhecimento aprofundado sobre anatomia e 6rgéos internos ser limitado®.

Em outras regibes e momentos historicos do Mundo Antigo, a pratica da medicina era
mais fortemente relacionada com a crendice religiosa. As pessoas acreditavam que a salde
humana estaria diretamente conectada aos humores divinos. Na Antiga Mesopotamia, entre 0s
séculos XVIII e XVII a.C, por exemplo, tanto deuses quanto deménios eram considerados
responsaveis pelas mazelas que recaiam sobre o corpo humano. A incidéncia dos poderes das
divindades poderia prejudicar ou restabelecer a salde a alguém, de acordo com o
comportamento social do sujeito®®.

Textos clinicos babildnicos, datados de aproximadamente 650 a.C, descrevem com
significativa precisdo o quadro sintomatico da epilepsia, destacando o agravamento das
convulsdes quando ocorridas durante o sono ou de forma recorrente. Vivian Nutton destaca que
a pratica médica na Babil6nia se relacionava com 0s conhecimentos desse povo em previsoes
astrondmicas, o que implicava a atribuicdo de doencas a deuses ou espiritos. Assim como outros

povos antigos, os babil6nios tinham protocolos terapéuticos materiais e espirituais. Nesse

13 FERRARI, Nadir; SCHEID, Neusa Maria John. Pangénese e teoria cromoss6mica da heranga: a persisténcia de
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03/FHB-v03-16.html Acesso em: 04 jan. 2021, p. 307.
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15 NUTTON, Vivian. The rise of medicine. In: PORTER, Roy (Ed.). The Cambridge Illustrated history of
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sentido, enquanto um grupo de curandeiros tratava as mazelas com poc¢6es, bandagens, drogas
e ervas, outro realizava exorcismos, encantamentos e rituais de cura®’.

Os egipcios da época, por sua vez, apostavam em um contato mais proximo com o
paciente. As consultas e atendimentos eram marcados por questionarios prévios e exames
fisicos detalhistas. Porém, embora médico e paciente se aproximassem através de um didlogo
franco, a préatica de oracdes aos deuses era um dos principais protocolos terapéuticos. Na
Antiguidade, a relacdo entre saude e divindades fazia dos médicos intermediarios entre a
humanidade e os deuses®®.

Apesar da atmosfera mistica que envolvia as préaticas terapéuticas no Mundo Antigo, ao
se observar a curiosidade grega sobre assuntos como reproducdo humana e hereditariedade,
ainda na seara da filosofia, torna-se possivel perceber tracos do que, posteriormente, seria objeto
de estudo da ciéncia. Durante os séculos XVI1I e XIX, com a ascensdo da racionalidade e com
a revolucdo cientifica, a genética avanca. Mesmo com a devocao a ciéncia que marca o periodo,
0s questionamentos filos6ficos que surgiram na Antiguidade se mantiveram presentes.

Seguindo uma tendéncia de retorno ao pensamento grego classico, légico e racional, a
Idade Moderna ficou marcada pela valorizacdo da razdo. A racionalidade deveria ser o
parametro para se justificar as coisas, ndo a fé ou os mitos. Essa nova forma de pensar contribuiu
para o desenvolvimento da ciéncia, o que influenciou diretamente a medicina.

Durante a Modernidade, passou-se a ter maior acesso ao corpo humano, o que viabilizou
o0 aprofundamento dos estudos em anatomia. As universidades médicas, gradativamente, foram
substituindo a fé pela razdo. O espirito de curiosidade e a atitude cientifica racional, em
conjunto com a “necessidade de desvendar mistérios da natureza do corpo humano” levaram a
pratica médica a evoluir'®. Havia uma atmosfera de descobertas, o que levava a continua busca
pelo conhecimento e a experimentacao.

Os primeiros passos da genética, durante a Modernidade, sdo influenciados,
principalmente, pela ideia da heranca dos caracteres adquiridos. Charles Darwin, por exemplo,
em sua tentativa de explicar a hereditariedade através da denominada teoria das celulas

gémulas, retorna a Hipdcrates e introduz o termo “Pangénese”?°.

Y NUTTON, Vivian. The rise of medicine. In: PORTER, Roy (Ed.). The Cambridge Illustrated history of
medicine. Cambridge: University Press Press, 1996, p. 54.

18 VASCONCELQOS, Camila. Direito Médico e bioética: histéria e judicializacdo da relacdo médico-paciente.
Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2020, p. 5.

19 Ibidem, p. 14.

20 FERRARI, Nadir; SCHEID, Neusa Maria John. Pangénese e teoria cromossomica da heranga: a persisténcia de
idéias? Filosofia e Histdéria da Biologia, v. 3, p. 305-316, 2008. Disponivel em: http://www.abfhib.org/FHB/FHB-
03/FHB-v03-16.html Acesso em: 04 jan. 2021, p. 308.
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De acordo com a Pangénese darwiniana, as “gé€mulas”, unidades que compdem cada
individuo, sdo coletadas de todas as partes do corpo e, juntas, formam os “elementos sexuais”.
O desenvolvimento dessas gémulas depende da unido com outras células ja previamente
desenvolvidas. A hipotese trabalhada por Darwin assume que as gémulas dormentes teriam
“afinidade mutua”, o que viabilizaria sua jungdo em elementos sexuais. Sendo assim, nao
seriam 0s Orgdos reprodutores os responsaveis pela geracdo de um novo individuo, mas essas
unidades — gémulas — que compdem cada ser?*.

Ao formular a teoria da Pangénese, Charles Darwin almejava explicar, de maneira
unificada e universal, os ainda obscuros fenbmenos envolvidos no processo biolégico da
hereditariedade. Foi uma tentativa de langar luz sobre um assunto ainda desconhecido, embora
h& muito pensado?2. Era notdrio que a construcio do conhecimento estava ocorrendo de maneira
progressiva, e que seria questdo de tempo até um grande acontecimento impulsionar
significativamente essa ciéncia pré-genética.

Enquanto a teoria darwiniana tentava desvendar os mistérios da hereditariedade, a
medicina tradicional da Modernidade trabalhava com o que tinha. No @mbito da atencéo
primaria, por exemplo, até 1900, os médicos dedicavam sua atencdo, na maior parte do tempo,
a febre. O estado febril do paciente era o cerne da consulta médica tradicional nos séculos XVIlI
e XIX. O cenario terapéutico era marcado por um paciente acamado com febre e por um médico
em consulta domiciliar®,

E nesse contexto de racionalidade e ciéncia que a histéria da genética comeca a ser
revolucionada. O impulso para essa mudanca ocorre com 0 monge agostiniano Gregor Mendel.
A trajetéria académica de Mendel se confunde com a religiosa, uma vez que o ingresso do
cientista na ordem dos monges agostinianos ocorre como uma forma de garantir a continuidade
dos seus estudos?*.

Foi no mosteiro de Brno que Mendel pdde desenvolver seu aprendizado sobre ciéncias
naturais, realizando experimentos voltados ao cruzamento de plantas e animais. Apds ser

reprovado em um exame para professor, Gregor Mendel ingressa em um estagio de dois anos

2L DARWIN, Charles. The variation of animals and plants under domestication. London: John Murray, 1868,
p. 457.

22 ARCANJO, Fernanda Gongcalves; SILVA, Edson Pereira. Pangénese, genes, epigénese. Histdria, Ciéncias,
Saude, v.24, n.3, p.707-726, jul.-set. 2017. Disponivel em: https://www.scielo.br/pdf/hcsm/v24n3/0104-5970-
hcsm-24-03-0707.pdf Acesso em: 04 jan. 2021, p. 710.

23 SHORTER, Edward. Primary care. In: PORTER, Roy (Ed.). The Cambridge Illustrated history of medicine.
Cambridge: University Press Press, 1996, p. 120.

24 GONCALVES, Pablo Rodrigues; PAIVA, Samuel Rezende. De Mendel a Hennig: a incorporacdo de dados
genéticos na sistematica filogenética. In: ARAGAO, Francisco José Lima; MOREIRA, José Roberto (Ed.).
Mendel: das leis da hereditariedade a engenharia genética. Brasilia: Embrapa, 2017, p. 222.
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na Universidade de Viena, onde tem a oportunidade de cursar fisica, matematica e fisiologia
vegetal®. Foi essa base académica que Ihe permitiu encontrar a abordagem mais adequada para
seus estudos sobre hibridizacdo em ervilhas, trazendo, mais tarde, novos contornos a ciéncia da
hereditariedade®.

Mendel realizou cruzamentos padronizados entre variedades de ervilhas, que se
diferenciavam pela altura, cor e textura das sementes. As plantas utilizadas eram variadas. Altas
e baixas, amarelas e verdes, com sementes lisas e rugosas. Em um primeiro momento, 0 monge
cruzou ervilhas “puras”, mas de caracteristicas opostas, por exemplo, sementes lisas e rugosas,
gerando plantas hibridas denominadas F1. Em seguida, Mendel cruzou esses hibridos F1 entre
si, obtendo uma geracdo F2. Com o experimento, foi observado que os individuos da prole
seguiam uma proporcdo de 3:1, ou seja, para cada trés sementes lisas geradas, havia uma
rugosa?’.

As observacgoes feitas através dos experimentos de hibridizacdo de ervilhas levaram
Mendel a elaborar alguns principios para explicar a proporcdo descoberta. Foi assim que 0
cientista concebeu a existéncia de condicdes dominantes e recessivas relacionadas a
determinadas caracteristicas. Essas condi¢des, por sua vez, sdo oriundas de cada um dos
ancestrais imediatos daquele individuo, ou seja, cada parental contribui com um elemento, e a
juncéo desses elementos resulta na caracteristica?®.

Durante a segunda metade do século XIX, enquanto a pesquisa mendeliana se
desenvolvia dentro do monastério, a medicina, especialmente na Inglaterra industrial, se
fortalecia em um contexto chamado por Foucault de “controle médico da populagdo”. De
acordo com o fil6sofo francés, os servigos de salde que surgem na Inglaterra em 1875 tinham
a funcdo de controlar vacinagédo, organizar o registro de epidemias e doengas com potencial
epidémicas e identificar e destruir locais considerados insalubres?°.

E durante o século XIX que importantes avancos técnicos ocorrem. E o caso, por
exemplo, do aperfeicoamento de procedimentos cirdrgicos a partir do desenvolvimento e
utilizacdo de anestésicos e antissepticos. Em 1842, nos Estados Unidos, William E. Clarke
realiza uma extracdo dentaria utilizando éter como anestésico. Mais tarde, 1844, outro dentista,

Horace Wells, vale-se de 6xido nitroso para obter a anestesia. Em 1846, o éter ja era utilizado

%5 GONCALVES, Pablo Rodrigues; PAIVA, Samuel Rezende. De Mendel a Hennig: a incorporagdo de dados
genéticos na sistematica filogenética. In: ARAGAO, Francisco José Lima; MOREIRA, José Roberto (Ed.).
Mendel: das leis da hereditariedade a engenharia genética. Brasilia: Embrapa, 2017, p. 223.

% 1bidem, loc.cit.

27 |bidem, p. 223-224.

28 |bidem, p. 224.

2 FOUCAULT, Michel. Microfisica do poder. 8.ed. Rio de Janeiro/Séo Paulo: Paz e Terra, 2018, p. 167.
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anestesicamente para amputacdo de membros. Em 1847, o cloroférmio ocupa essa fungdo, com
James Young Simpson®,

Né&o obstante, é também no seculo XIX que a medicina se internacionaliza, adquirindo
carater mais global, em razdo do contexto imperialista da época. Neste liame, é possivel citar a
criacdo da Cruz Vermelha, em 1864, pela Convencdo de Geneva, além da inauguragdes dos
congressos médicos internacionais, em 1867, em Paris®L.

E importante perceber como o desenvolvimento da medicina em um periodo pré-
genética acabou concentrando a atencdo em aspectos mais organizacionais — como a criagédo de
instituicdes globais, e pragmaticas, como o aperfeicoamento da anestesia, criando um
instrumento que permite controlar a dor e viabilizar a realizagdo de cirurgias mais complexas.
Os conhecimentos sobre genética se relacionam diretamente com a salude humana, seja em
carater preditivo, preventivo ou interventivo. Porém, apenas no inicio do século XX tal relacédo
iria comegar a se desenvolver.

A teoria da hereditariedade mendeliana é fundamental para o desenvolvimento da
genética, além de ser revolucionaria. Porém, ndo obstante Mendel ter apresentado seus
resultados em duas conferéncias da Sociedade de Historia Natural de Brinn em 1865, a
comunidade cientifica s6 atentou para a importancia do estudo 35 anos mais tarde, em 1900. A
redescoberta de Mendel se deu através de trés pesquisadores europeus, trabalhando
separadamente, sendo eles: Hugo De Vries (1848-1935), Erich von Tschermak-Szeneygg
(1871-1962) e Carl Correns (1864-1933). Porém, o grande responsavel por difundir as ideias
mendelianas foi William Bateson (1861-1926)%.

Bateson, além de cunhar termos como ‘“genética”, “alelomorfo” e “mendelismo”,
contribuiu para a difusdo da ideia de que é o gendtipo que determina os fen6tipos — ou seja, as
caracteristicas dos individuos. A partir de William Bateson, a teoria mendeliana se espalhou
com mais forca pela comunidade cientifica, consequentemente causando maior impacto e
influéncia nos estudos da area. A teoria foi se consolidando ao adquirir respaldo de importantes
estudos citologicos, como os realizados por Thomas Hunt Morgan (1866-1945) em

mosquinhas-de-fruta, concluindo que os genes ficam localizados nos cromossomos®3.

% PORTER, Roy. Hospitals and surgery. In: PORTER, Roy (Ed.). The Cambridge Illustrated history of
medicine. Cambridge: University Press Press, 1996, p. 229.

31 Ibidem, p. 185.

32 GONCALVES, Pablo Rodrigues; PAIVA, Samuel Rezende. De Mendel a Hennig: a incorporacdo de dados
genéticos na sistematica filogenética. In: ARAGAO, Francisco José Lima; MOREIRA, José Roberto (Ed.).
Mendel: das leis da hereditariedade a engenharia genética. Brasilia: Embrapa, 2017, p. 224-225.

33 Ibidem, p. 225.
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A redescoberta de Gregor Mendel, no inicio do seculo XX, foi fundamental para o
impulsionamento do trabalho cientifico em genética. Foi a partir dos estudos do monge
agostiniano que a ciéncia encontrou um paradigma para solidificar suas pesquisas e
experimentacdes. N&o € a toa que, durante o seculo XX, é possivel observar grandes avancos
cientificos, técnicos e teoricos, que vém transformando a prépria forma como o ser humano se
autocompreende.

A construcao do conhecimento em genética transforma o individuo. Cada novo avanco
representa mudancas existenciais e fisicas. Trata-se de um autoconhecimento biologico, um
entendimento sobre alguns dos fatores que fazem cada um dos seres humanos serem o que séo.
Nesse cenério, 0 progresso é uma constante. No seéculo XXI, vém & tona as possibilidades de
interferéncia direta no genoma. Com isso, emergem esperancas, possibilidades e receios. O

estudo da genética traz uma nova perspectiva. Uma perspectiva antecipatéria.

2.2 O ESTUDO DA GENETICA: UMA NOVA PERSPECTIVA A LUZ DA MEDICINA
PREDITIVA

Tradicionalmente, os principais objetivos da medicina s&o evitar a morte, prolongar a
vida, conservar a satde, promover cuidados paliativos e aliviar a dor e o sofrimento®. O
aprofundamento dos estudos em genética, porém, traz elementos que transformam esses
objetivos. Para além de lidar com problemas de salde ja existentes, faz-se possivel evitar que
essas mazelas sequer ocorram.

O século XX foi uma época de grandes transformacdes. A expectativa de vida aumentou
consideravelmente, os direitos das mulheres vém sendo mais considerados e respeitados,
passou-se a dar maior atencdo a salde dos trabalhadores e as descobertas cientificas surgem
como um horizonte de esperanca para as pessoas. No que tange a genética, os avancos também
foram significativos e o Projeto Genoma Humano trouxe a tona vasto leque de possibilidades
para a humanidade, entre as quais a identificacdo pré-natal de “genes de risco”, potenciais
causadores de patologias®.

A identificacdo de genes propensos & manifestacdo de determinada doenca, realizada de
forma precoce, relaciona-se com a chamada medicina preditiva. Este tipo de pratica médica

consiste em prever potenciais patologias e agir para trata-las, mesmo antes do aparecimento dos

3 ABELLAN, Fernando. Seleccion genética de embriones: entre la libertad reproductiva y la eugenesia. Granada:
Editorial Comares, 2007, p. 3.

35 GARRAFA, Volnei; COSTA, Sergio Ibiapina Ferreira; OSELKA, Gabriel. A Bioética no Século XXI. Revista
Bioética, V. 7, n. 2, 1999. Disponivel em:
https://revistabioetica.cfm.org.br/index.php/revista bioetica/article/view/313 Acesso em: 11 jan. 2021, p. 2.
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sintomas. Em outras palavras, trata-se de identificar geneticamente uma doenca em potencial e
ataca-la previamente a sua manifestacéo.

E possivel que haja alguma confusio entre os termos “medicina preditiva” e “medicina
preventiva”. Embora tais expressdes tenham significado semelhante e remetam a uma
abordagem médica de natureza antecipatdria, correspondem a praticas diferentes. Por isso, faz
necessario diferenciar tais conceitos.

Nesse sentido, conforme explica Aitziber Emaldi Cirién, a pratica da medicina
preventiva é consequéncia direta da medicina preditiva. A autora explica que predizer significa
“anunciar lo que va a suceder en un futuro”, enquanto prevenir ¢ “preparar con anticipacion
una respuesta a lo que se previ63®. Em outras palavras, a medicina preditiva se preocupa em
indicar com antecedéncia a manifestacdo de uma doenca — predizendo-a. J& a medicina
preventiva se preocupa em encontrar formas de enfrentar antecipadamente essa doenca —
evitando, se possivel, sua manifestacao.

A préatica médica preditiva € voltada para o futuro. Aponta algo que pode acontecer ou
ndo, indicando probabilidades. Com base nessa predicdo, realizam-se praticas preventivas.
Ocorre que, muitas vezes, a enfermidade anunciada ainda carece de tratamentos disponiveis, 0
que inviabiliza sua prevencdo®’. Com os avangos em genética, o nivel de precisio da medicina
preditiva aumenta, assim como as possibilidades objetivas de enfrentamento dessa previsao
meédica.

A utilizacdo preditiva da genética passa pela realizacdo da testagem dos genes. Esse tipo
de teste consiste em examinar 0 DNA de um individuo, a fim de identificar alguma mutacao
que possa indicar uma doenca ou desordem quimica. Os tipos de testes genéticos sdo variados.
Alguns sdo capazes de identificar mutagGes envolvendo todo o cromossomo. Ja outros atuam
sobre “pedagos curtos de DNA marcadores, dentro ou proximos aos genes, ou ainda procuram
por produtos proteicos dos genes”e.

O uso da biotecnologia genética tem importancia impar na predicdo e prevencao de
doencas. A capacidade de prever a manifestacdo de uma enfermidade grave é fundamental para
que se possa enfrentar tal patologia. Essa necessidade de antecipacdo € flagrante, por exemplo,

na seara oncoldgica, uma vez que a deteccdo de tumores em estagios iniciais aumenta as

% EMALDI CIRION, Aitziber. El consejo genético y sus implicaciones juridicas. Bilbao-Granada: Catedra
Interuniversitaria, Fundacion BBV A-Diputacon y Editorial Comares, 2001, p. 10.

37 Ibidem, p. 10.

38 BARBOSA NETO, Jodo Goncalves; BRAZ, Marlene. Bioética, testes genéticos e a sociedade pds-gendmica.
In: SCHRAMM, Fermin Roland; BRAZ, Marlene (org.) Bioética e salide: novos tempos para mulheres e criangas?
Séao Paulo: Editora FIOCRUZ, 2005. Disponivel em: http://books.scielo.org/id/wnz6g/10 Acesso em: 11 jan. 2021,
p. 198.
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chances de progndsticos positivos para o paciente. Nesse contexto, uma vez que a descoberta
precoce de um cancer existente contribui para 0 aumento das probabilidades de recuperagéo do
individuo, a aplicacdo de analises genéticas que anteveem o surgimento do tumor pode ser um
instrumento de erradicacdo da patologia.

Evidéncias preliminares de um trabalho publicado em julho de 2020 na revista Nature
Communications apontam para a promissora possibilidade de se identificar cinco tipos de
cancer, através de exames de sangue, até quatro anos antes de diagndsticos convencionais, como
mamografia ou colonoscopia®®. O método diagndstico utilizado pelos pesquisadores é
denominado Panseer, e se baseia na epigenética, ou seja, em alteracdes quimicas presentes no
DNA.

A capacidade diagndstica e de investigacdo genética avanca rapidamente, ampliando o
alcance das técnicas disponiveis e tornando possivel a pratica de medicina preditiva. Porém, a
utilizacéo preditiva da genética gera dilemas éticos relacionados aos limites dessa investigacao.
E o que acontece, por exemplo, com o Diagndstico Genético Pré-natal, ou DGP — utilizado para
detectar doencas genéticas em fetos.

Valendo-se do DGP, ndo € necessario aguardar até o nascimento para agir sobre a saude
do individuo, uma vez que os diagndsticos podem ser realizados intrauterinamente. Este tipo
de diagndstico tem trés etapas. A primeira etapa € a assessoria genética, na qual se leva em
consideracao as informacdes coletadas, a tecnologia disponivel para a realizagéo do tratamento,
as possibilidades de acesso a esse tratamento e, até mesmo, quais enfermidades fazem parte de
determinado programa pré-natal. A segunda etapa, por sua vez, diz respeito a escolha e
aplicacdo das técnicas diagnosticas, como ultrassom ou fetoscopia — que permitem detectar
anomalias anatdbmicas como labios leporinos e afetagdes cardiacas; ou anomalias

cromossémicas, como a sindrome de Down. A terceira etapa, por fim, é a tomada de decisio?°.

%9 Valendo-se de informag@es presentes em um banco de plasma chamado Taizhou Longitudinal Study, que conta
com mais de 100.000 voluntéarios, os cientistas conseguem obter padrdes epigenéticos relativos a multiplos tipos
de cancer. Com esses dados, os pesquisadores conseguiram detectar sinais de cancer no plasma de pacientes que,
até o momento, estavam assintomaticos, mas que acabaram desenvolvendo a doenca quatro anos mais tarde
(CHEN, Xingdong; GOLE, Jeffrey; GORE, Athurva et al. Non-invasive early detection of cancer four years before
conventional diagnosis using a blood test. Nature Communications, n. 11, artigo 3475, 2020. Disponivel em:
https://doi.org/10.1038/s41467-020-17316-z Acesso em: 15 fev. 2021).

40 De acordo com Fabiola Coértes e Jorge Salgado, o0 DGP é uma opcdo acessivel e menos invasiva para
identificacdo de patologias genéticas. A técnica é indicada, geralmente, quando se verifica pelo menos uma das
seguintes situacBes: a) a0 menos um dos parentais tenha antecedentes genéticos de risco; b) os parentais tenham
gerado, anteriormente, um filho com graves enfermidades; ou c) quando a idade da mae for superior a 35 anos.
Ainda, destacam os autores que a finalidade do Diagnostico Genético Pré-natal € meramente terapéutica, a fim de
tratar a patologia identificada (CORTES, Fabiola Villela; SALGADO, Jorge Linares. Diagnostico genético
prenatal y aborto. Dos cuestiones de eugenesia y discriminacion. Revista Bioética y Derecho, n. 24, p. 31-43, jan.
2012. Disponivel em: http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1886-58872012000100004
Acesso em: 11 jan. 2021, p. 33-34).
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A possibilidade de antever o surgimento de doencas genéticas graves, como 0 cancer,
por exemplo, parece atrair a atencdo da populacdo. Nesse sentido, destaca-se o investimento de
empresas de tecnologia na disponibilizacdo de exames e mapeamento genético ao grande
publico, dispensando-se, inclusive, prescricio médica. E o caso do Grupo Fleury*, com o
negdcio “Sommos DNA”; e da Startup Meu DNA*2. A testagem genética oferecida pelas
empresas pode ser feita em casa, pelo proprio testado, custando entre R$ 1.200,00 e R$
1.399,00.

Embora a utilizacdo de testagem genética tenha grande importancia para a identificacéo
precoce de doencas genéticas graves, sua aplicacdo pode trazer consequéncias sérias para o
individuo testado. Isso porque, ao tomar conhecimento sobre 0s genes de risco que porta, e,
consequentemente, sobre as potenciais patologias que pode desenvolver, a pessoa pode sofrer
danos de natureza emocional, social e psicoldgica. E por isso que a efetiva pratica de medicina
preditiva deve observar a utilidade clinica e social do teste genético.

A utilidade clinica e social se relaciona com a avalia¢do envolvendo os beneficios e 0s
custos ou riscos em potencial da testagem. Nesse sentido, € necessario que os beneficios
proporcionados pelo teste genético superem os riscos ou custos. E por isso que se faz necessario
estabelecer claramente as vantagens e desvantagens em potencial do teste de genes.

Como beneficios, é possivel citar, além do esclarecimento sobre o diagnostico e o
progndstico, a “redu¢do da necessidade de realizagdo de outros exames de alto custo,
desconfortaveis e/ou invasivos; fornecimento de informacdes sobre riscos de recorréncia para
a prole e outros membros da familia, podendo influenciar a tomada de decisdo sobre a
reproducio”®,

Dentre 0s pontos positivos, destaca-se o0 aumento da informacdo do paciente,

fundamental para a preservacdo da sua autonomia e consequente tomadas de decisdes. Ndo

4 DESIDERIO, Mariana. Fleury lanca teste genético que detecta risco de ter cancer. Exame. Online, 16 dez. 2021.
Disponivel em: https://exame.com/negocios/fleury-lanca-teste-genetico-que-detecta-chances-de-ter-cancer/
Acesso em: 17 fev. 2021.
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fev. 2021.
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obstante, é preciso deixar claro que a testagem genética envolve andlises de risco, ou seja, ndo
é possivel afirmar se a pessoa vai ter ou ndo a doenga.

Conforme ensinam Barbosa Neto e Braz, os testes genéticos tém a finalidade de detectar
mutacdes nos genes, ndo propriamente doencas. 1sso significa que a identificacdo de um gene
mutante ndo necessariamente implicard o desenvolvimento da patologia. Como exemplo,
mulheres portadoras de muta¢des no gene BRCA1, suscetivel ao cancer de mama, apresentam
80% de chance desenvolver a doenca por volta dos 65 anos de idade. Porém, apesar do alto
risco, pode ser que aquela mulher nunca tenha cancer de mama. Por outro lado, também é
possivel que algum familiar, testado negativo para a mutacdo no gene BRCAL, tenha a doenca
por outras mutagdes*.

O que se pretende demonstrar é que, diante desse cenario de probabilidades, é preciso
avaliar e sopesar até que ponto a testagem genética contribui positivamente para a saude das
pessoas, podendo ser considerada como uma préatica de medicina preditiva. Ainda, € necessario
levar em consideracgdo, também, a autonomia do individuo e o seu direito ao autoconhecimento
genético. Nesse contexto, o esclarecimento é, de fato, fundamental para se obter a melhor
utilidade clinica e social dos testes.

Sendo assim, a pessoa que se submete a testagem deve ser informada sobre aspectos
como a possibilidade de identificacdo de determinada mutagdo genética potencial causadora de
patologia ainda sem tratamento, bem como acerca das chances de se identificar uma possivel
patologia previamente, viabilizando condutas profilaticas. O importante é dar a pessoa que é
testada o conhecimento necessario para decidir o que fazer.

Um estudo publicado em margo de 20174 analisou os impactos psicoldgicos, niveis de
compreensdo psicoldgica e utilizacdo da informacdo genética de 242 mulheres que se
submeteram ao aconselhamento genético para cancer de mama e ovario hereditarios. De acordo
com a pesquisa, com a maior difusdo de testes genéticos, havera também maior deteccdo de
genes com potencial moderado para o desenvolvimento de patologias, mas sem diretrizes
clinicas estabelecidas. Além disso, 0 numero de variantes genéticas inconclusivas também deve

aumentar, gerando incertezas acerca do carater dessas variantes — benignas ou malignas.
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Os resultados obtidos no referido estudo sugerem que as pacientes sem historico familiar
de cancer, mas com resultados de propensdo genética positivos sdo mais afetadas pelos testes.
Segundo a pesquisa, identificou-se nessas pessoas maior incidéncia de pensamentos
angustiantes, invasivos e até mesmo de negacdo. Um padrao semelhante de comportamento foi
identificado também nas pacientes que obtiveram resultados considerados inconclusivas.
Maiores indices de sofrimento foram observados nossos seguintes grupos de mulheres: a) mais
jovens; b) pretas; ¢) de origem hispanica; e d) com menores niveis de escolaridade.

Segundo os pesquisadores, esses resultados apontam para a necessidade de se investir
na educacédo e no aconselhamento pré-teste como forma de ajudar as pacientes a lidar com os
diferentes tipos possiveis de resultados, compreendendo-os adequadamente e dando a essas
mulheres maior empoderamento para decidir sobre a realizagdo dos testes*.

Possiveis incorrecdes ou inconsisténcias nos testes genéticos e suas implicacGes devem
ser consideradas quando se analisa os desdobramentos da medicina preditiva genética. Um
estudo publicado em fevereiro de 2021 chama a atengé@o para a possibilidade de um teste
genético comum ter, na verdade, uma taxa de erro elevada®’. A pesquisa indica que o indice de
acerto preditivo da testagem aplicada a mutacfes nos genes BRCAL e BRCA2, responsaveis
pela identificacdo dos canceres de mama e ovario, é de apenas 4,2%.

Em 2013, a atriz Angelina Jolie relatou em um editorial do jornal The New York Times
que havia se submetido a uma dupla mastectomia profilatica, ap6s uma testagem nos genes
BRCAL e BRCA2 estimar que sua probabilidade de desenvolver cancer de mama era de 87%,
além de 50% de chances de desenvolvimento de cancer nos ovarios. Em seu texto, Angelina
explica que sua mée faleceu aos 56 anos, ap6s lutar contra o cancer por quase uma década. A
fim de minimizar o maximo possivel os riscos, e baseada nas informacfes decorrentes da
testagem genética, decidiu retirar os seios preventivamente®.

Nesse caso, 0 teste genético teve utilidade clinica e social, uma vez que a paciente, na
plena manifestagdo de sua autonomia e ciente dos riscos, pode tomar uma decisdo esclarecida
e optar por um tratamento preditivo. Porém, a indicacdo de que o tipo de testagem realizada

pela atriz pode ndo ser tdo efetiva assim demanda cuidado. No caso de Angelina, a medida
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preventiva foi a retirada de suas mamas. Trata-se de uma medida de intervencdo no préprio
corpo com consequéncias médicas, sociais e psicoldgicas para a mulher. Para que se possa ter
um real beneficio terapéutico na testagem, é preciso diligéncia e cuidado, uma vez que 0s
impactos da genética nas vidas das pessoas sdo intensos e profundos.

N&o obstante a importéncia terapéutica da testagem de genes, em especial no que tange
a medicina preditiva, ndo se pode deixar de considerar as delicadas questbes éticas que
envolvem a intimidade genética de um individuo. Se, por um lado, o acesso a informacéo
genética de alguem viabiliza a deteccéo, prevencdo e tratamento de patologias graves, por outro,
liga o alerta quanto a vulnerabilidade do ser humano, que passa a ter o conhecimento de suas
singularidades genéticas compartilnado com terceiros que podem interferir perigosamente no
ambito de sua vida privada e social®.

A informacdo genética € um bem de grande importancia e delicadeza. De grande
importancia, pois, por se tratar de dados personalissimos, podem acarretar perigos para a
liberdade e para identidade do individuo. E de grande delicadeza, pois, afeta mais diretamente
a dignidade humana, uma vez que os dados genéticos permitem tracar um perfil preciso daquela
pessoa, incluindo caracteristicas fisicas e enfermidades existentes ou em potencial®.

As implicacGes ao redor do acesso a informacdo genética de alguém tém natureza
sensivel, pessoal, familiar e social. Por estes motivos, a confidencialidade é um elemento
essencial quando se pretende utilizar tais informacgdes com finalidades terapéuticas. Nesta
senda, como afirma Carlos Maria Romeo Casabona, apesar da preservacdo da confidencialidade
genética ndo diferir de outros aspectos do sigilo médico de maneira geral, a forma como o
publico concebe essas informagdes é diferente>?.

Portanto, mesmo na seara da medicina preditiva, € preciso ter cuidado e estabelecer
protecdes éticas e legais, de maneira a potencializar, 0 melhor possivel, a preservacdo da
intimidade de todo aquele que participa das testagens. A justificativa para o acesso a informacéo
genética deve ser a melhora da saude.

N&o obstante a relevancia de conceitos como medicina preventiva e preditiva,
hodiernamente o aprofundamento cientifico em patologias oncoldgicas, descortinando o cancer

para além de uma patologia singular e compreendendo-o como Vvérias doencas de incidéncia
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simultanea, tem levado os cientistas a buscarem tratamentos personalizados e respostas
terapéuticas mais especificas. Essa nova postura medica, alicercada na oncogenética, faz surgir
a denominada medicina de precisao®?.

Por meio da medicina de precisdo, passa-se a olhar para o paciente de forma mais
singular. O tratamento da patologia, por sua vez, passa a levar em consideracéo tanto fatores
ambientais quanto genéticos. O objetivo é a formulacdo de diagndsticos, tratamentos e métodos
preventivos personalizados, baseados na individualidade daquele paciente — formada tanto
pelos seus genes, quanto pela influéncia do ambiente externo e do seu estilo de vida®.

As vantagens de protocolos personalizados para identificacéo e prevencao de cancer sao
flagrantes. O diagndstico de céancer realizado antes da faixa etaria habitual para aqueles
individuos que tém histérico familiar de neoplasia, por exemplo, aponta para uma possivel
predisposicdo para o cancer. Com essa informacao, € possivel realizar aconselhamento e testes
genéticos nesses individuos, o que viabiliza a constituicdo de protocolos de tratamento
especializados nos casos onde mutagdes germinativas sejam observadas®*.

A proposta da medicina de precisdo baseia-se na informacéo especializada acerca do
perfil molecular do paciente, bem como do tumor que sera tratado. Esse conhecimento
especifico fundamenta a elaboracdo de protocolos terapéuticos individualizados capazes de
potencializar os resultados e amenizar a toxicidade. Além disso, a obtencdo de dados acerca de
mutacdes germinativas, prognosticas e preditivas, bem como sobre o perfil do paciente em
relacdo a metabolizacdo de farmacos, também constitui um fator importante para
personalizacéo do tratamento da medicina de precisdo®®.

Ainda, vale dizer que a acessibilidade as analises genéticas, ocasionada pela reducéo
dos seus custos, representa um dos elementos que vém impulsionando o0s avangos nas areas de
oncogenética e medicina de precisdo. Nesse contexto, a bioinformatica, reunido multidisciplinar
de conhecimentos com o objetivo de enfrentar problemas bioldgicos, permite que haja o

processo e interpretacdo de dados relativos a manifestacGes genéticas e suas variagdes. Com
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isso, faz-se possivel obter panoramas especificos sobre a relacao entre determinadas doencas e
condicdes de satde®®.

Percebe-se, entdo, que o desenvolvimento da Genética transforma a medicina,
agregando novos instrumentos voltados ao melhoramento da saide humana em suas diversas
searas — preditiva, preventiva, terapéutica. A percep¢do desse novo cendrio que se constroi
permite formular novas formas de se pensar as relagdes de salide nos proximos anos. Entretanto,
antes de partir para essa analise, faz-se necessario tracar consideracdes acerca de alguns aportes
conceituais em genética, a fim de evitar confusbes ou incongruéncias na aplicacdo e

compreensdo das diversificadas aplicaces dessa area do conhecimento.

2.3 APORTES CONCEITUAIS EM GENETICA

Os experimentos de Gregor Mendel com ervilhas foram o alicerce para o
desenvolvimento da genética. ApGs a redescoberta dos seus estudos, em 1900, diversas
pesquisas envolvendo genes foram desenvolvidas, contribuindo para construcdo do
conhecimento cientifico nessa area nova que vinha a tona. Gracas ao trabalho revolucionario
do monge agostiniano e aos estudos que lhe sucederam, o século XX foi um periodo fértil para
a ciéncia genética.

A molécula de DNA foi descoberta em 1869 por um cientista suico, ndo muito
conhecido, chamado Friedrich Miescher®” . Ele foi a primeira pessoa a isolar esse material
hereditario, iniciando a construcao de um saber que, anos mais tarde, viabilizaria ao ser humano
manipular seus proprios genes.

Os estudos de Miescher tinham como objetivo determinar a composi¢do quimica das
células. Para tanto, sua pesquisa se valeu de experimentos realizados em linfocitos presentes no
pus. O material de trabalho era facilmente obtido por Miescher em bandagens para ferimentos,
coletadas em uma clinica cirdrgica préxima. As células de pus eram ideais para o trabalho, uma
vez que apresentam nicleos grandes, que permitem isolar o citoplasma com maior facilidade®®.

Em um primeiro momento, Miescher focou nos diversos tipos de proteina que faziam
parte da composicdo dos leucdcitos, considerando tais proteinas como os alvos mais

promissores para entender como uma célula funcionava. Durante seus experimentos, Miescher
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percebeu que uma substancia se precipitava da solucdo quando &cido era adicionado, e se
dissolvia quando alcali era adicionado. Foi assim que, pela primeira vez, uma molécula bruta
de DNA foi obtida®.

Anos mais tarde, em 1953, uma nova descoberta revoluciona, mais uma vez, a ciéncia
genética. Trata-se da identificacdo da dupla hélice da molécula de DNA, publicada pelos
cientistas James Watson e Francis Crick em um artigo de duas paginas na revista cientifica
Nature®®, que, anos mais tarde, resultaria no Prémio Nobel de Fisiologia e Medicina para os
pesquisadores. A construcdo da capacidade humana de manipular genes tem como marco,
especialmente, os trabalhos de Miescher e Watson e Crick, responsaveis pela identificacdo da
molécula de DNA e pela compreenséo da sua estrutura, respectivamente®?,

A partir da descoberta de Watson e Crick, o estudo de genética passou a ultrapassar a
barreira da observacdo para apresentar implica¢6es praticas nas vidas dos seres humanos. 1sso
porque é na molécula de DNA que se torna possivel a intervengdo humana, manipulando as
caracteristicas de um gene e levantando questionamentos sobre o que significa ser humano. A
identificacdo e descricdo do DNA € o ponto de partida para a engenharia genética e todos
desdobramentos dali oriundos, como terapia genética, clonagem, transgénicos, edicdo genética
— que serdo abordados mais adiante neste trabalho.

O estudo da genética atualmente comeca com a compreensdo do DNA, uma vez que
estas moléculas sdo o material genético em si. A sigla DNA vem do inglés e significa
deoxyribonucleic acid — ou, em portugués, acido desoxirribonucleico. Esse termo designa um
polimero, ou seja, uma macromolécula, em formato de cadeia, composta de subunidades
denominadas mondmeros. No DNA, esses mondmeros sdo chamados de nucleotideos, que, por
sua vez, unem-se para formar cadeias de polinucleotideos®? (BROWN, 2012).

Em virtude das diferentes aplicacdes decorrentes dos conhecimentos em genética, faz-
se necessario realizar uma distingdo conceitual entre as principais aplicagdes. Engenharia

genética, transgénese, terapia génica, clonagem. Todos esses termos fazem parte do estudo da
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genética, porém, embora sua semantica, e até mesmo suas conota¢des no senso comum, possam
sugerir que se trate da mesma coisa, cada um desses termos tem significado especifico.

Além disso, esses conceitos tém caracteristicas particulares, seja quanto a aplicacéo, a
finalidade, ou até mesmo a forma. Por conta disso, as consequéncias, sejam médicas, bioéticas,
juridicas, de cada aplicacéo sdo singulares. Sendo assim, a fim de evitar confusfes conceituais
e viabilizar o entendimento do objeto principal desta dissertacdo, a edi¢cdo genética como um
protocolo terapéutico, € imprescindivel abordar os pontos mais marcantes de cada um dos
principais conceitos relacionados a pratica genética.

O objetivo ndo é realizar uma analise aprofundada e completa sobre cada um desses
elementos, que por si s6s podem ser objeto de trabalhos extensos, mas chamar a atencdo para
as diferencas entre os conceitos a seguir abordados e a edi¢do genética (estudada de forma
individualizada mais a frente).

Nesse contexto, o presente topico trata dos aportes conceituais envolvendo seres nao-
humanos e do acesso ao genoma humano. O topico seguinte, por sua vez, ird se restringir

aqueles conceitos correlatos a pratica genética em seres humanos.

2.3.1 Transgénicos: genética nos vegetais e nos animais ndo-humanos

O desenvolvimento da genética e da biologia molecular afeta diversas areas da vida
humana. A tendéncia é que, nos préximos anos, a biotecnologia desempenhe uma funcéao ainda
mais importante nas vidas das pessoas. Nesse sentido, estima-se que, em breve, o impacto
causado pela biotecnologia serd comparavel aos efeitos econdmicos, sociais e cientificos
gerados pelas tecnologias de informagao e comunicagio®?,

Dentro desse contexto biotecnoldgico, uma das teméticas mais discutidas diz respeito a
utilizacdo de organismos geneticamente modificados, também conhecidos como transgénicos,
e seus impactos sociais e econdmicos. Resultado dos avancos cientificos em genética e com
repercussoes relevantes nas vidas das pessoas, compreender um pouco sobre aspectos basilares
envolvendo transgénese é fundamental para se obter um panorama mais amplo sobre as formas
como a genética transforma a vida humana.

Embora o aprofundamento nas variadas tematicas envolvendo transgénicos ndo seja o
principal escopo deste trabalho, opta-se por realizar uma breve introducdo a algumas de suas

mais importantes aplicacdes, a fim de esclarecer e destacar o potencial de intervencao e
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transformacdo econémica, social, ambiental e existencial que os avangos em genética trazem
consigo.

O primeiro organismo transgénico gerado foi uma bactéria, em 1973%. A época, o termo
“transgénico” ainda ndo havido sido, sequer, criado. Um ano mais tarde, em 1974%, foi criado
0 primeiro animal transgénico — um camundongo gerado por microinjecdo. De acordo com
Maria de Fatima Ferreira, a transgénese é uma biotecnologia aplicavel a animais e vegetais.
Nesse contexto, retira-se de determinado organismo um gene, inserindo-o ao genoma de outro
individuo o qual se pretende modificar. Esse gene incorporado ao “genoma hospedeiro” ¢
denominado “transgene”. O carater dado ao individuo que recebe o transgene pode ser
transmitido & descendéncia, o que da a transgénese caracteristicas germinativas®®.

Dentre as diversas ramificacbes da biotecnologia, uma das que mais proporciona
desafios aos juristas diz respeito aos alimentos transgénicos. Quando se fala em alimentos
transgénicos, deve-se pensar naqueles alimentos “que sdo ou contém organismos modificados
geneticamente (OGM)”, bem como aqueles que “sem conter OGM, foram produzidos a partir
deles”®’. Em outras palavras, o transgénese € resultado de uma manipulacio genética que
proporciona o cruzamento de caracteristicas de seres que nunca se cruzariam de forma natural
— de maneira espontanea.

As possibilidades de utilizacdo do transgénese sdo variadas, podendo-se aplicar a
producdo alimenticia, criacdo de insumos industriais, preservacdo ambiental ou terapéutica
médica. Além disso, é possivel utilizar técnicas de engenharia genética para modificar tanto
vegetais, quanto animais ou microrganismos. Cada objetivo almejado e cada tipo de espécie
modificada traz repercuss@es especificas, demandando reflexdes especificas.

Os transgénicos vegetais, por exemplo, sdo importantes para o agronegécio de diversas
formas. Notadamente, destaca-se a 6tica econdmica de sua aplicacdo nas searas alimenticia e
de producdo industrial. Variedades de cultivos como algodéo e cereais, soja, milho ou colza,

sdo alguns dos principais objetos de melhoria genética em vegetais, constituindo um dos

8 COHEN, Stanley; CHANG, Annie; BOYER, Hebert et al. Construction of biologically functional bacterial
plasmids in vitro. Proceedings of the National Academy of Science, 70, 11, p. 3240-3244, 1973. Disponivel em:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC427208/ Acesso em: 17 fev. 2021.

8 JAENISCH, Rudolf; MINTZ, Beatrice. Simian Virus 40 DNA Sequences in DNA of Healthy Adult Mice
Derived from Preimplantation Blastocysts Injected with Viral DNA. Proceedings of the National Academy of
Science, 71, 4, p. 1250-1254, 1974. Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articless/PMC388203/
Acesso em: 17 fev. 2021.
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1995, p. 25.

7 EPIFANIO, Leire Escajedo San. Seguranca dos alimentos transgénicos e protecdo constitucional dos direitos
dos consumidores. In: CASABONA, Carlos Maria Romeo; SA, Maria de Fatima Freire de (Orgs.). Desafios
Juridicos da Biotecnologia. Belo Horizonte: Mandamentos, 2007, p. 450-451.
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objetivos mais buscados no desenvolvimento agricola. Nao é a toa que tais variedades sdo as
que mais ocupam superficies semeadas, no dmbito dos transgénicos. Geralmente, vegetais
transgénicos ndo sdo ingeridos diretamente por seres-humanos, mas fazem parte da producéo
de alimentos derivados. Ainda, podem servir para alimentacdo de animais de criagdo ou como
matéria-prima para criagao de tecidos®®.

Quando se trata de melhorias genéticas em variedades vegetais, é possivel harmonizar
economia financeira e ambiental. Algumas modificacBes tém como objetivo otimizar ou
suprimir a utilizacdo de produtos quimicos voltados ao combate as pragas. Nesse sentido,
obtém-se vantagens financeiras ao evitar que se percam safras para as pragas, enquanto,
simultaneamente, obtém-se beneficios ambientais, uma vez que os produtos quimicos tém
impacto negativo no meio ambiente. Dessa forma, as melhorias genéticas podem tanto tornar
0s vegetais mais tolerantes aos efeitos dos pesticidas/herbicidas, quanto promover a resisténcia
dos cultivos as pragas em si®.

Em caminho contrario as expectativas relacionadas ao uso de produtos quimicos em
vegetais transgénicos, desde 2008, o Brasil ocupa a primeira posi¢do no ranking mundial de
utilizacdo de agrotoxicos. Em 2015, cerca de 70% dos alimentos in natura consumidos no pais
estavam contaminados por agrotdxico. Esse dado se torna mais alarmante quando se observa
que a soja, um dos produtos transgénicos mais relevantes na economia brasileira, € o cultivo
com maior indice de consumo de produtos quimicos’®.

Apesar das aparentes vantagens na utilizacdo de vegetais transgénicos, é necessario
atentar para possiveis distor¢des presentes nos discursos pré-transgénese — que podem camuflar
intencdes meramente mercadoldgicas. E comum se falar na necessidade de fomentar a producgéo
de alimentos transgénicos a fim de suprir a demanda de uma populacdo crescente. Porém, no
Brasil, por exemplo, o ndo acesso a alimentos se relaciona mais com as desigualdades
econdmico-sociais do pais, do que com a escassez de recursos’:.

Os riscos do cultivo e comercializacdo de vegetais transgénicos sdo tdo relevantes

quanto os seus beneficios, podendo afetar a saide humana e o meio ambiente. Um dos primeiros

% EPIFANIO, Leire Escajedo San. Avancos biotecnoldgicos e meio ambiente: implicagdes ética e juridicas da
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suas implicac@es ético-juridicas. Belo Horizonte: Del Rey, 2004, p. 382.
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problemas diz respeito a ameaca a biodiversidade, uma vez que a disseminacdo de plantas
modificadas geneticamente pode diminuir a variedade de organismos no meio. Além disso, ha
duvidas quanto aos impactos dos alimentos transgénicos no corpo humano, seja atraves de
alergias nao identificadas, surgimento de resisténcia a medicamentos, ou “troca de genes entre
as plantas geneticamente modificadas e plantas ndo modificadas trazendo ameagas indiretas a
seguranca alimentar”’2,

A questdo da seguranca dos alimentos transgénicos nao é pacifica entre pesquisadores
da area. Em setembro de 2012, por exemplo, foi publicado na revista Food and Chemical
Toxicology um estudo indicando que ratos alimentados com milho transgénico desenvolviam
cancer e morriam. Porém, em novembro do mesmo ano, duas comissdes cientificas pediram
retratacdo do artigo, uma vez que os métodos utilizados teriam sido inadequados, de maneira
que n&o era possivel relacionar os tumores & ingestdo do milho transgénico’®.

Inserido em um contexto mercadoldgico globalizado, mas caracterizado pelas
peculiaridades de cada nicho de mercado, o uso de transgénicos para alimentacéo atinge a esfera
de alguns direitos fundamentais, como a liberdade de consciéncia e o direito a satde’. Isso
ocorre, muitas vezes, quando ha caréncia de informac6es sobre aquele alimento que esta sendo
colocado a disposi¢do do consumidor, o que prejudica o entendimento sobre as caracteristicas
basicas daquele produto, além de dados importantes sobre sua seguranga.

Apos a ocorréncia de diversos escandalos envolvendo alimentos, como a crise da vaca
louca, passou a haver uma maior preocupacao com a seguranca alimentar. Com isso, iniciativas
foram tomadas a fim de aumentar a confianga que os consumidores tinham no mercado,
incluindo o mercado de alimentos transgénicos’.

Uma dessas medidas é a rotulagem dos alimentos transgénicos, contendo os dados
necessarios para garantir o respeito ao direito a informacéo. O rétulo, trazendo as informacdes
imprescindiveis para dar ao consumidor a autonomia necessaria para decidir se ira consumir

aquele produto, além de ser um instrumento fundamental para a promocédo da saude publica,

2 MIRANDA, Ary Carvalho; MOREIRA, Josino Costa; CARVALHO, René de et al. Neoliberalismo, uso de
agrotdxicos e a crise da soberania alimentar no Brasil. Ciéncia & Saude Coletiva, Rio de Janeiro, v. 12,n. 1, p.
7-14, mar.  2007. Disponivel em: http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-
81232007000100002&Ing=en&nrm=iso Acesso em: 17 fev. 2021, p. 10.
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herbicide and a Roundup-tolerant genetically modified maize. Food and Chemical Toxicology, v. 50, 11, p. 4221-
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em: 17 fev. 2021.

"4 EPIFANIO, Leire Escajedo San. Seguranca dos alimentos transgénicos e protecdo constitucional dos direitos
dos consumidores. In: CASABONA, Carlos Maria Romeo; SA, Maria de Fatima Freire de (Orgs.). Desafios
Juridicos da Biotecnologia. Belo Horizonte: Mandamentos, 2007, p. 451.

> Ibidem, p. 453.



http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-81232007000100002&lng=en&nrm=iso
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-81232007000100002&lng=en&nrm=iso
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0278691512005637

42

consiste em ferramenta para aumentar a confianga desse consumidor no mercado através da
transparéncia’®.

Para além de vegetais, é possivel, também, se valer de diversas técnicas para se obter
animais transgénicos. Uma delas, por exemplo, consiste em realizar a microinjecdo de DNA no
prontcleo de embriBes, geralmente machos, ainda no estdgio unicelular, e, em seguida,
transferi-los aos ovidutos de receptaculos fémeas. Outra técnica, por sua vez, vale-se de
retrovirus modificados para clonar fragmentos de DNA, utilizando-o0s, em seguida, como
vetores para infectar embrifes de animais. Ainda, pode-se citar, também, a técnica que utiliza
células embrionérias totipotentes (que podem formar qualquer tecido celular) implantadas em
embrides receptaculos, formando, assim, quimeras’’.

De acordo com Bonastre e Albareda, existem quatro justificativas principais para o
interesse cientifico na criacdo de animais transgénicos. A primeira é a melhora de caracteristicas
economicamente produtivas. Nesse caso, potencializa-se determinado atributo do animal a fim
de obter maior beneficio financeiro. E o caso de modificagdes de ovelhas para produzir mais
14, ou de vacas para melhorar a qualidade do leite’®.

Em 2012, por exemplo, um grupo de cientistas conseguiu desenvolver uma vaca
transgénica cujo leite produzido ndo contém a proteina beta-lactoglobulina, que, normalmente,
esta presente no soro do leite e pode causar alergia. Isso significa que o leite produzido por esta
vaca tem menor potencial alérgico, ja que a beta-lactoglobulina é uma das principais causas de
alergia a lactose em seres humanos’®. O estudo publicado na revista Proceedings of the National
Academy of Science sofreu algumas correcdes nas designacdes das tabelas em 20162, mas os
ajustes, apenas nas legendas utilizadas, em nada influenciam os resultados obtidos no trabalho.

A segunda justificativa consiste no aumento da resisténcia do animal a enfermidades,
valendo-se da transferéncia de genes de resisténcia natural, anticorpos ou proteinas oriundas
das membras virais. Ja a terceira diz respeito as modificacdes realizadas a fim de utilizar os

animais como cobaias para doencas humanas. Por fim, a quarta justificativa se refere a

6 EPIFANIO, Leire Escajedo San. Seguranca dos alimentos transgénicos e protecdo constitucional dos direitos
dos consumidores. In: CASABONA, Carlos Maria Romeo; SA, Maria de Féatima Freire de (Orgs.). Desafios
Juridicos da Biotecnologia. Belo Horizonte: Mandamentos, 2007, p. 472.
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sintetizacdo de produtos biomédicos e 6rgaos para transplantes. Esta aplicacéo é realizada para
obter, por exemplo, proteinas terapéuticas humanas que sdo muito dificeis de se obter de outras
formas®?.

No contexto da transgénese e melhoria genética de animais de criacdo, o foco de
interesse da Biotecnologia se concentra na pecudria e na piscicultura. H4 também, nesta esfera,
0 viés econdmico. Nesse sentido, os melhoramentos tém como objetivo potencializar o
crescimento dos animais, bem como otimizar a qualidade dos produtos que podem ser deles
extraidos. A titulo de exemplo, cita-se a producdo de ovos com maior resisténcia a bactérias e
o leite de vaca com composi¢do aproximada ao leite humano. Diferentemente dos vegetais, “as
carnes animais e seus derivados sdo destinados, em grande porcentagem, a alimentacdo
humana”®?. Por conta disso, sua disponibilizacio ao mercado consumidor humano demanda
maior controle de qualidade para variedades transgénicas.

Outra vertente importante da transgénese diz respeito aos microrganismos
geneticamente modificados. No &mbito alimenticio, por exemplo, utiliza-se esses seres para a
producdo de itens como cerveja, queijo e pdo, por exemplo. Embora os microrganismos
geneticamente modificados ndo constituam matéria-prima principal dos alimentos, sua
utilizacdo é fundamental para o desenrolar do processo produtivo. Além disso, esses
transgénicos também podem ser utilizados para a criagdo de agentes microbianos e
antitumorais, inseticidas e imunossupressores®,

Para além da aplicacdo econémica dos transgénicos, é importante destacar o seu papel
na area da saude. As possibilidades funcionais da transgénese tornam as aplicacdes médicas um
dos campos mais relevantes do desenvolvimento biotecnolégico animal e vegetal. A sua
utilizacdo em pesquisas, experimentos, terapias e diagnosticos agrega valor econémico e social
a transgénese, uma vez que permite diminuir o uso de animais em experimentos cientificos e
eliminar fatores genéticos que possam prejudicar o andamento de uma pesquisa®*. Além disso,
a utilizacdo de microrganismos geneticamente modificados ajuda na elaboracdo de insumos

médicos como a insulina, 0 hormdnio do crescimento e 0os medicamentos hemofilicos®.
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Por fim, vale ressaltar que organismos modificados geneticamente podem ser utilizados
como instrumento de protecdo dos recursos naturais e meio ambiente, valendo-se deles para a
restauracdo de zonas ambientais degradadas. N&o obstante, € possivel, também, aplicar
microrganismos transgénicos em substituicdo a produtos quimicos durante producdes
industriais, reduzindo, assim, o nimero de residuos nocivos ao meio ambiente®®.

Segundo a geneticista Gemma Marfany, a utilizacdo de biotecnologia genética em seres
ndo humanos traz o seguinte questionamento: quando se fala em vegetais, animais ou
microrganismos editados geneticamente, deve-se considerar esses o0rganismos Como
transgénicos, aplicando-lhes a regulagdo pertinente aos organismos modificados
geneticamente?®’

A genética serd abordada por este trabalho posteriormente, no capitulo 4. Porém, a
questdo levantada por Marfany é importante, uma vez que permite vislumbrar como a distingédo
conceitual clara entre os elementos relacionados a biotecnologia genética é fundamental para
que se faca a adequada reflexdo bioética-juridica sobre a tematica. A forma como se
compreende esses conceitos, edi¢do genética e transgénese, por exemplo, reverbera na maneira
como a interpretacdo ética ird influenciar a legislacéo.

Nesse sentido, a agéncia reguladora americana Food and Drug Administration (FDA)
entende que organismos editados ndo sdo considerados transgénicos desde que a mutacao
gerada pela edicdo seja comparavel a modificacdes que possam ocorrer naturalmente, ou seja,
sem intervencdo humana. Ja na Europa, qualquer organismo editado, independentemente da
finalidade ou método utilizados no procedimento, esta sob a regulacdo da legislacdo que cuida
dos organismos modificados geneticamente para alimentacdo®®. Percebe-se, entdo, que a
auséncia de distingdo conceitual, principalmente na Europa — leva a uma insuficiéncia legal,
uma vez que uma lei especifica sobre alimentos sera demasiadamente restritiva para tratar de

um assunto tdo amplo e complexo quanto manipulacdes genéticas em seres Vivos.

2.3.2 O acesso ao genoma humano

O século XX foi um periodo de grandes descobertas e avancos. Foram diversas

inovagdes tecnologicas e cientificas que trouxeram beneficios individuais, sociais e
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econdmicos. Uma das areas com desenvolvimento mais promissor foi a Biologia Molecular, e
isso se deu, principalmente, em razdo das pesquisas realizadas no ambito de um projeto
revolucionario que estabeleceu um novo paradigma para a genética: o Projeto Genoma
Humano®°.

Iniciado em meados dos anos 80, nos Estados Unidos, o Projeto surgiu como uma
pesquisa de natureza instrumental, uma vez que sua finalidade originaria consistia em estudar
o efeito que a exposicdo dos genes humanos a baixas intensidades de radiacdo poderia causar.
Porém, por conta dos varios beneficios que o estudo sobre 0 genoma humano poderia trazer,
em especial na seara médica, Varios cientistas e centros de pesquisas comecgaram a apresentar,
simultaneamente, propostas para a continuidade do trabalho. Assim, diversos paises e
instituicbes foram se incorporando ao Projeto, resultando na criagdo da Organizacdo do
Genoma Humano (ou “HUGO”, na sigla em inglés), responsavel pela coordenagao dos variados
projetos de pesquisa existentes ao redor mundo®.

A criacdo de um projeto voltado ao estudo aprofundado do genoma dos seres humanos
¢ consequéncia de décadas de pesquisas e avancos cientificos. Como foi dito, o século XX foi
um importante periodo para a construcdo do conhecimento em genética. Em 1944, a descoberta
da molécula de DNA®, para além da identificacio do acido nucleico feita por Miescher em
1869, permitiu classificar os mecanismos de transmissdo hereditaria. Em 1953, tem-se a
descoberta sobre a estrutura de dupla-hélice do DNA%, o que permite codificar as
caracteristicas de um individuo com base em sua informacéo genética. Esses dois avancos, em
especial, representam a divisdo da “historia da Genética em duas fases: Antes do DNA e Depois
do DNA”%,

Diversos beneficios vieram a tona a partir do aperfeicoamento da biologia molecular,
ocorrido através da analise do “processo de formacdo das enzimas e das sequéncias dos

aminoécidos nas proteinas, a partir da combinagido das bases do DNA”%, Nesse sentido, é

8 CASABONA, Carlos Maria Romeo. Genética e Direito. In: CASABONA, Carlos Maria Romeo. Biotecnologia,
Direito e Bioética: perspectivas em Direito Comparado. Belo Horizonte: Del Rey e Puc Minas, 2002, p. 24.

% lbidem, p. 24-25

%1 AVERY, Oswald; MACLEOD, Colin; MCCARY, Maclyn. Studies on the chemical nature of the substance
inducing transformation of pneumococcal types : induction of transformation by a desoxyribonucleic acid fraction
isolated from pneumococcus type Ill. The Journal of Experimental Medicine, 79 (2), p. 137-158, 1944.
Disponivel em: https://doi.org/10.1084/jem.79.2.137 Acesso em: 18 fev. 2021.

92 \WATSON, James, CRICK, Francis. Molecular Structure of Nucleic Acids: A Structure for Deoxyribose Nucleic
Acid. Nature, 171, p. 737-738, 1953. Disponivel em: https://doi.org/10.1038/171737a0. Acesso em: 19 jan. 2021.
% MEIRELLES, Ana Thereza. Neoeugenia e reproducdo humana artificial: limites éticos e juridicos. Salvador:
Editora JusPODIVM, 2014, p. 98.

% Ibidem, p. 99.



https://doi.org/10.1084/jem.79.2.137
https://doi.org/10.1038/171737a0

46

possivel mencionar a criagdo de novos medicamentos, elaborados por meio da “tecnologia do
DNA recombinante para misturar pedacos e pecas do material hereditario”®.

O Projeto Genoma Humano consiste nos esforcos conjuntos da comunidade
internacional para sequenciar os inumeros pares de bases de DNA que compdem o0 genoma da
espécie humana®. Porém, essa busca aprofundada sobre a constituicdo genética dos seres néo
se resume & mera localizacdo dos milhares de genes existentes nas células cromossémicas. Em
verdade, a finalidade maior é terapéutica, objetivando a promocado do bem comum dos
individuos e sociedades®’.

Ap6s uma fase de preparagdo, em 1990 o Projeto Genoma Humano comeca
oficialmente. Em uma primeira estimativa, previa-se a conclusdo da empreitada dentro de 15
anos, no ano de 2005, com um custo aproximado de trés bilhdes de dolares®. Porém, os avangos
tecnoldgicos e cientificos se mostraram mais promissores do que o esperado e, em 2000, foi
anunciado o sequenciamento quase completo do genoma humano®.

O objetivo do Projeto Genoma Humano era cartografar os genes dos seres humanos.
Nesse sentido, propunha-se a localizar e identificar esses genes, determinando caracteristicas
especificas como sua posicdo e distancia entre genes e cromossomos humanos, valendo-se, para
tanto, do sequenciamento de suas bases. Essa cartografia genética, muito mais do que apenas
catalogar os genes, traz um vasto leque de possibilidades. Dentre essas, pode-se mencionar a
localizacdo de genes potencialmente causadores de doengas, além do sequenciamento de
fragmentos de DNA com relevancia terapéutica’®.

Ana Thereza Meirelles sintetiza os objetivos do Projeto Genoma Humano da seguinte
maneira: a) mapeamento e analise do genoma, obtendo-se 0 seu sequenciamento ordenado; b)
identificacdo dos fatores determinantes para enfermidades, demonstrando a fungdo dos genes

na “etiologia e na patogenia da doenga”; c¢) aperfeicoamento de exames e testes genéticos; d)
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criagdo de formas de melhoramento nos processos de reparagdo ou substituicdo de genes
potencialmente patoldgicos®?.

Com o resultado do sequenciamento, a comunidade cientifica pdde observar que, ao
contrario de uma crenca geral que estimava o genoma humano como composto por
aproximadamente 100 mil genes'®?, existem aproximadamente 30 mil genes, embora o trabalho
n&o esteja definitivamente concluido®®,

No ambito da saude publica, o conhecimento resultante do Projeto passou a permitir que
se compreenda determinadas enfermidades genéticas, viabilizando o seu enfrentamento. 1sso
porque muitas dessas doengas decorrem de anomalias moleculares que tém como base
alteragBes genéticas nas células, causando a enfermidade. Ainda, € a partir do Projeto Genoma
Humano que surgem areas da medicina como a farmacogenética, que consiste na terapia
individualizada para cada paciente, pautando-se em sua composicio genética'®,

As tecnologias genéticas permitem o descobrimento de doencas graves que,
anteriormente, ndo tinham cura, no maximo havia a possibilidade de promover cuidados
paliativos. Além disso, tais tecnologias potencializam a medicina preditiva, apontando padrfes
de enfermidades ou anomalias genéticas antes mesmo da manifestacdo das doencas'®. O
desenvolvimento da medicina preditiva, também chamada de medicina genémica, permite
identificar padrGes relativos a manifestacdo de doencas inseridos no genoma do individuo,
valendo-se, para tanto, de testes genéticos. O nivel de precisdo das praticas genéticas preditivas
é alto, permitindo antecipar, em décadas, o aparecimento de enfermidades°,

N&o obstante a importancia terapéutica do Projeto Genoma Humano, pode-se mencionar
também seu valor econémico, seja na seara da industria farmacéutica, que investe no mercado
de produtos biotecnolégicos, ou na esfera do agronegdcio, através da exploracéo de produtos

transgénicos?’.
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Os resultados obtidos com o Projeto Genoma Humano evidenciam o que Carlos Romeo
Casabona aponta como uma forte tendéncia observada nas ciéncias biomédicas nos ultimos
anos: a “multidisciplinaridade”®®, Essa caracteristica, intrinseca ao estudo da genética, em
especial na sua aplicacdo humana, é evidenciada em virtude da complexidade oriunda da analise
das implicacdes que 0 acesso ao genoma traz aos seres humanos.

Ainda segundo Romeo Casabona, as Ciéncias Biomédicas demandam maior
aproximacéo entre Etica e Direito, e 0 ponto que une essas trés disciplinas é a Bioética. Ressalta
0 autor que, em sentido estrito, a Bioética é uma area da Etica aplicada as ciéncias da vida, o
que justifica essa sua perspectiva multidisciplinar'®,

Entretanto, além dessa perspectiva multidisciplinar, na qual diferentes areas do
conhecimento incidem sobre 0 mesmo objeto, a genética apresenta também um aspecto
transdisciplinar. Isto é, a0 mesmo tempo em que as tematicas sobre genética podem ser
analisadas através da oOtica da biomedicina, do direito ou da ética, os conteudos dessas
disciplinas dialogam e se intercalam.

Essa interacdo entre diferentes areas do conhecimento é perceptivel nas tematicas
oriundas do Projeto Genoma Humano. Por exemplo, enquanto a biomedicina busca conhecer
uma realidade e explica-la, prevendo e controlando acontecimentos, a ética estuda a
legitimidade das condutas sob uma ética de moralidade e adequacgdo, enquanto o direito, por
sua vez, atuando sobre um problema social definido, elabora leis e procedimentos a fim de
promover a ordem e prover solucdes jutas®.

Com a obtencdo do sequenciamento completo do genoma humano, a comunidade
cientifica passa a ter os dados fundamentais para continuar progredindo. Passa-se a buscar um
saber mais aprofundado, através da caracterizacao das proteinas que correspondem as diferentes
sequéncias identificadas. O estudo passa de uma genética estrutural, o sequenciamento dos
genes, para uma genética funcional, focada na compreensdo da funcdo que cada um desses
genes exerce. Em outras palavras, com o arcabouco tedrico obtido a partir do Projeto Genoma

Humano, a genética adquire ferramentas para uma atuacéo pratica®!l,
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O sucesso do Projeto Genoma Humano revolucionou a genética. Por conta da grandeza
das implicacbes dessa empreitada, diversas questdes éticas vieram a tona novamente em
meados da década de 1990. E o caso, por exemplo, da discussdo acerca do determinismo
genético, o condicionamento da conduta humana a sua expressao genémica. Richard Dawkins,
em sua obra “O Gene Egoista”!!?, de 1976, defende uma teoria na qual a evolugdo das espécies
é explicada a partir do gene, e ndo da espécie. De acordo com Dawkins, 0 corpo, ou organismo,
é apenas um receptaculo, ou maquina, utilizada pelo gene para sua autorreplicacdo. Nesse
sentido, cada espécie representa nada além do que o instrumento necessario para a perpetuacédo
do gene.

Essa teoria leva a crer que 0s seres humanos séo a expressdo dos seus genes, que, por
sua vez, estabelecem caracteristicas do individuo. Nesse sentido, 0s genes seriam responsaveis
até mesmo por caracteristicas subjetivas, como maldade e bondade, sexualidade, e até mesmo
criminalidade!!. Entretanto, conforme Ana Thereza Meirelles, a construgdo da personalidade
e dos comportamentos de alguém ndo se restringe ao seu genoma, uma vez que o0 ambiente no
qual aquele ser esta inserido também influencia na formagéo da esséncia do sujeito*,

A possibilidade de acesso e conhecimento sobre a esséncia genética dos seres humanos
trouxe esperancas e receios, em especial da prépria comunidade cientifica. Carlos Romeo
Casabona, por exemplo, jurista e bioeticista, em 1995, questionava sobre as implicacdes da
analise genética e das intervengdes no genoma através da utilizacdo do DNA recombinante.
Havia preocupac6es como a obrigatoriedade de submisséo a investigacfes genéticas a fim de
determinar paternidade bioldgica ou auxiliar investigacfes criminais, evidenciando conflitos
entre direitos fundamentais de natureza individual, como liberdade, intimidade e autonomia,
em contrapartida aos interesses coletivos da comunidade*®,

A atencdo dada pela doutrina a esse tipo de problema, anos antes do Projeto Genoma
Humano atingir seus objetivos, mostra como a genética precisa ser pensada de forma plural,
para além dos laboratorios. Faz-se necessario, portanto, realizar reflexfes de natureza bioética

—aqui compreendida como a ética aplicada, de maneira transdisciplinar, as questdes da vida.
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Justamente a fim de potencializar a compreensdo acerca das implicagdes bioéticas
envolvendo a genética humana, torna-se imprescindivel diferenciar conceitos que, embora
semelhantes, apresentam significagdes consideravelmente distintas. Essa abordagem
metodoldgica, baseada na clara distin¢do conceitual e na interseccdo entre biomedicina, ética e
direito, ¢ utilizada por Carlos Romeo Casabona para explicar pontos complexos da genética®*®,
e também ¢ adotada por este trabalho.

Sendo assim, a fim de esclarecer de que maneira a genética € aplicada, na pratica, nas
pessoas, bem como com o objetivo de evitar confusdes conceituais, passa-se a realizar um
panorama conceitual prévio das condutas evolvendo manipulagbes bioldgicas em seres
humanos. Nesse sentido, o topico a seguir aborda e diferencia trés elementos: engenharia
genética, clonagem e terapia génica.

Essa distincdo € imprescindivel para a compreensdo do tema, uma vez que, para
entender adequadamente o que é edicdo genética e quais sdo as suas implicacfes bioético-
juridicas, deve-se compreender o que a distingue de outras préaticas existentes no d&mbito da
Genética. Assim, torna-se possivel verificar o que ha de comum entre essas praticas, bem como

0 que héa de especifico na edicdo genética.

2.4 ,MANIPULAC;CN)ES BIOLOGICAS EM HUMANOS: UM PANORAMA CONCEITUAL
PREVIO DAS CONDUTAS

A possibilidade de intervir ativamente na composi¢do genética dos seres humanos foi
construida, gradativamente, com 0s sucessivos avancos tecnocientificos ocorridos na genética.
Desde as descobertas de Mendel, em 1865, a ciéncia genética vem aperfeicoando paradigmas,
descobrindo novos elementos e aprofundando experimentos. Em 2000, com os resultados do
Projeto Genoma Humano, decodificou-se “os 3 bilhdes de pares basicos do genoma humano”.
Atualmente, os seres humanos sabem que seu genoma é composto por, aproximadamente, 30
mil genes, organizados em 23 pares de cromossomos que, por sua vez, sdo formados por quatro
bases quimicas: Adenina, Guanina, Citosina e Timina. Essas bases sdo responsaveis pelas
informagdes genéticas existentes no DNA ¢ a forma como se dispdem “resulta na identidade

genética de cada individuo™?’.
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O estudo sobre a genética é amplo, uma vez que a aplicagcdo do conhecimento pode
ocorrer de variadas formas. Anteriormente, tratou-se da utilizagdo pratica da genética em seres
ndo-humanos — vegetais, animais, microrganismos. Demonstrou-se algumas das finalidades das
manipulacdes biologicas nesta seara, destacando-se beneficios cientificos, médicos,
econdmicos, alimentares. Tambeém foram levantadas algumas questdes éticas que devem ser
observadas para que essa perspectiva pratica ndo cause danos desproporcionais a humanidade
e a natureza de maneira geral.

A importancia da analise desses aportes conceituais, como ja foi mencionado, esta na
necessidade de definir e situar cada elemento e cada aplicacdo da genética. Isso porque cada
técnica, cada método, cada fim almejado traz implicacdes bioético-juridicas distintas. A
modificacdo de um ser vivo com finalidade econémica é diferente da finalidade terapéutica.
Modificar vegetais é diferente de modificar animais. E preciso separar conceitualmente cada
elemento para que se possa compreender suas implicagdes.

Ap0s tratar das praticas genéticas em vegetais, animais e microrganismos, o topico
anterior discutiu 0 acesso ao genoma humano, especialmente em consequéncia do Projeto
Genoma Humano. Com o sequenciamento dos genes dos seres humanos, bem como com o
aprofundamento do conhecimento sobre sua composi¢do, a aplicabilidade da genética se
ampliou. Novas possibilidades de intervencdo vieram a tona, dessa vez tendo como objeto o
préprio ser humano.

Por conta disso, assim como se fez necessario analisar alguns pontos relacionados a
pratica genética em outros seres vivos, faz-se imprescindivel tratar sobre questfes envolvendo
essa pratica nos seres humanos. Mais especificamente, faz-se necessario conceituar e esclarecer
os fundamentos da engenharia genética, da clonagem humana e da terapia génica. A
justificativa para esse esclarecimento € evitar confuses conceituais e estabelecer uma base
tedrica para, mais adiante, compreender a edi¢do genética e sua aplicabilidade terapéutica.

Quando se fala em manipulacdo genética, é possivel compreendé-la em sentido amplo,
como “toda técnica de manejo de células, gametas ou embrides, incluindo as técnicas de
reproducdo assistida”, bem como em sentido estrito, referindo-se “as técnicas de engenharia
genética consistentes na modificacdo de material genético”'®. Por conta dessa amplitude

conceitual acerca do que é manipulacdo genética € que se propde a distincdo de alguns
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elementos que, embora representem manipulacfes, tém atributos especificos que o0s
individualizam.

Feitas estas consideracdes, deixa-se claro que os pontos a seguir trabalhados tém como
objeto a préatica genética em seres humanos. O primeiro ponto versa sobre engenharia genética,
em sentido amplo. O segundo ponto discute a clonagem em seres humanos, analisando seu
significado, suas aplicacGes, suas potencialidades e seus aspectos bioéticos. O terceiro, por fim,
versa sobre a terapia génica, demonstrando essa importante aplicacdo da genética, que, como
sera visto posteriormente, pode ser materializada através de edi¢do, técnica fundamental para

se tratar de protocolos terapéuticos nos capitulos subsequentes.

2.4.1 Engenharia genética

O conhecimento continuamente construido sobre genética, acumulado durante décadas
de pesquisas, tornou possivel intervir diretamente sobre os genes que compdem o corpo de uma
pessoa. E nesse contexto que se torna viavel falar em engenharia genética. Este termo, segundo
Wilmar Barth, significa a “transferéncia de material genético de um ser vivo a outro, o que
acaba modificando, em parte ou até mesmo estruturalmente, este outro”*'°. Nesse sentido, tem-
se, entdo, praticas que viabilizam a realizacdo de novas combinagdes de material hereditério,
de forma a ocasionar artificialmente a manifestacdo de certas caracteristicas fenotipicas.

A engenharia genética estd relacionada com a “ampla altera¢do da constituicdo natural
do DNA”, fazendo-se possivel mediante “manipulacdo, producao e modificacdo de moléculas
do gene”!?, Trata-se de um conjunto de técnicas utilizado para modificar o material genético
de uma espécie. A aplicacdo dessas técnicas, por sua vez, pode ter objetivo terapéutico —
visando combater patologias de origem genética — ou simplesmente transformador — alterando
o genoma do individuo a fim de obter caracteristicas que nunca ocorreriam naturalmente!??,
Pode-se compreender, entdo, que a engenharia genética € um género composto por diversas

espécies de técnicas que viabilizam a manipulacdo genémica de um ser.
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O termo “manipulacdo genética” pode ser compreendido em sentido estrito ou amplo.
O sentido estrito se relaciona com a modificagdo de caracteristicas naturais de um patriménio
genético, acarretando o surgimento de novos gendtipos. Esse procedimento é feito atraves das
técnicas de transferéncia de material genético entre seres diferentes. Ja o sentido amplo envolve,
também, manipulacGes genética realizadas em gametas e embrides. Nesse caso, nao
necessariamente se persegue a modificagdo de um patriménio genético, mas a sua perpetuacdo
ou estudo. E o caso da manipulacdo genética voltada a reproducéo, a clonagem, a analise
genética, ao aconselhamento genético ou ao diagnodstico. Nessas situacfes, o material
hereditario ndo é modificado, mas manuseado, a fim de se alcangar um objetivo que ndo envolve
a modificagdo da natureza genética do ser*??.

Sergio Romeo Malanda chama a atencgdo para o fato de que muitos juristas, filésofos e
cientistas usam as expressoes “manipulacdo genética” e “engenharia genética” com o mesmo
significado. Essa equiparagdo acontece por conta da conotacdo negativa a que 0 termo
“manipulagdo” remeteria, levando esses estudiosos a preferiram adotar a expressao “engenharia
genética” para se referir a0 mesmo conceito'%,

Porém, para Romeo Malanda, esses termos ndo se confundem, sendo a manipulacéo
genética uma espécie de engenharia genética. Nesse liame, tem-se manipulacdo genética
quando se utilizam técnicas voltadas a modificacdo do patriménio genético de uma espécie.
Dessa forma, o fator modificativo seria o principal elemento caracterizador da manipulagéo.
Nesse sentido, “toda manipulacion genética es ingenieria genética, pero no toda ingenieria
genética es una manipulacion en el sentido referido”?4,

Neste diapasdo, a clonagem, por exemplo, embora envolva intervencdo genética, nao
tem como objetivo modificar 0s genes ou as caracteristicas do ser, mas replica-lo. Logo, tem-
se outra espécie de engenharia genética, e ndo uma manipulacéo.

A prética de engenharia genética deve ser pensada levando em consideracdo elementos
determinantes para a intensidade dos seus efeitos, seja no que diz respeito a autocompreensao
humana ou as preocupacdes ambientais de maneira geral. Barth aponta alguns aspectos que,

baseado em discussdes éticas sobre o0 assunto, trazem preocupacgdes importantes. Sao eles: a) a
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finalidade da intervencdo genética; b) os sujeitos implicados; c) os niveis de intervencéo; e d)
0s riscos da intervengdo®?°.

A especificacdo dos elementos presentes no contexto da engenharia genética é
importante porque permite diferenciar adequadamente as implicagcdes do uso das técnicas, bem
como avaliar a eticidade das intervencdes de maneira mais clara. As consequéncias de modificar
0 genoma humano para tratar uma enfermidade grave, por exemplo, séo diferentes daquelas
que pretendem obter caracteristicas fisicas apenas para satisfazer uma impressao estética
subjetiva — como cor dos olhos ou do cabelo.

Modificar o DNA de uma bactéria, a fim de aumentar a produtividade de cerveja, é
diferente de modificar o DNA de um ser humano. Até mesmo a manipulacdo de células
somaticas difere substancialmente da manipulacédo de células reprodutivas.

A necessidade de pensar a engenharia genética como um instrumento de transformacéo
dos seres humanos passa pela adequada contextualizacdo de finalidades, sujeitos, intensidade e
riscos. 1sso ocorre porque os desdobramentos bioéticos oriundos da pratica de manipulacdes
biolégicas sdo diversos, contribuindo para o aumento da complexidade das problematicas
emergentes'?,

A andlise dos elementos mencionados permite que se estabelecam diretrizes e limites a
aplicacdo das técnicas de engenharia genética, almejando garantir, na maior medida possivel,
que a préatica dessas técnicas traga mais beneficios do que prejuizos a vida humana.

A funcdo e o sentido da genética precisam ser redimensionados conforme os avancos
em biotecnologia ampliem as possibilidades de manipulacdo de genes. Essa necessidade se
justifica no fato de que a genética “descortina, concomitantemente, promessas e dilemas”!?’.
Nesse sentido, hd uma expectativa de que a genética transformara as relacbes de salde,
permitindo o tratamento e a prevencéo de diversas enfermidades debilitantes.

Por outro lado, como alerta Michael Sandel, o “recém-descoberto conhecimento
genético também pode permitir a manipulacdo de nossa propria natureza”?®. Desta forma, esse

dilema, inicialmente de natureza ética, em virtude das transformacdes ocorridas nas demandas
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sociais, passa a se relacionar com Direito. Isso se d& porque vem a tona a necessidade de se
definir limitagGes as praticas que possam ofender bens juridicos de tutela continua.

Em outras palavras, é preciso estabelecer limites a pratica de engenharia genética, a fim
de se proteger determinados bens juridicos. Porém, para que se possa identificar quais bens
juridicos podem ser violados e, consequentemente, quais limitacGes precisam ser impostas, faz-
se necessario compreender as implicagfes éticas decorrentes da aplicacdo das técnicas de
engenharia genética. Essas implicacdes, por sua vez, variam de acordo com os elementos
mencionados anteriormente (finalidade, sujeitos, intensidade, riscos). Sendo assim, a adequada
compreensdo das consequéncias da engenharia genética passa pela analise dos diferentes vieses
envolvidos em sua prética.

No Brasil, o artigo 25 da Lei de Biosseguranca proibe a pratica de engenharia genética
em célula germinal humana, bem como em zigoto ou embrido. Conforme sera analisado mais
adiante, a legislacdo deve ser revisada no sentido de esclarecer a extensdo do conteildo do seu
artigo 25, especialmente no que tange a pratica de terapia génica. Nesse sentido, Ana Thereza
Meirelles afirma que “ndo se consegue perceber legitimidade na proibi¢do da terapia génica”,
uma vez que a motivacdo de sua pratica € a promogdo da saude humana, nao havendo danos a

integridade do patriménio genético®?®.

2.4.2 Clonagem em seres humanos

No final da década de 1990, foi anunciado ao mundo o nascimento da ovelha Dolly: o
primeiro mamifero concebido através da clonagem a partir de células oriundas de um animal
adulto. O impacto dessa noticia foi grande e a histdria da ovelha clonada logo se espalhou pelos
noticiarios de todo o mundo. A relevancia do anlncio era tanta que o entdo presidente dos
Estados Unidos Bill Clinton convocou a comissao de bioética a fim de obter um parecer técnico
sobre as implicacdes éticas da clonagem. A noticia do nascimento do primeiro mamifero
clonado parecia anunciar que a clonagem de seres humanos era uma questo de tempo™®.

Toda a especulacéo envolvendo o surgimento de possiveis clones humanos inflamou o
debate sobre a temaética durante a virada do século XX para o século XXI. Conforme Harry
Griffin, muito do que se especulava sobre clonagem vinha mais do imaginario de ficcéo

cientifica do que do sentido cientifico adequado. Por conta disso, algumas pessoas passaram a
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ter a falsa ideia de que eventuais seres humanos nascidos pelas técnicas de clonagem seriam,
de alguma forma, inferiores aos outros humanos. Outros imaginaram que a clonagem geraria
copias idénticas de um individuo, sem a capacidade de desenvolver personalidade e
comportamentos propriost3:,

Todos esses mitos faziam parte do contexto de um relevante avango cientifico que gerou
curiosidade, esperangas e receios. Conforme Heloisa Helena Barboza, “os ovinos simbolizam
para o Ocidente cristdo a inocéncia e a paz”, mas “a noticia do nascimento de Dolly
desencadeou uma onda de medo”!%®. A tecnologia que viabiliza a clonagem gera expectativas
voltadas para ‘“espetaculares avangos terapéuticos”, que se confrontam com temores
relacionados a criagdo de copias genéticas idénticas de seres humanos®,

Mais de duas décadas se passaram desde o nascimento de Dolly, que morreu em 2003.
Durante esse periodo, a ciéncia continuou se aprofundando nos estudos sobre a clonagem,
afastando especulacgdes e langando luz sobre possibilidades concretas de melhorias na qualidade
de vida humana a partir da técnica. Nesse contexto, torna-se possivel classificar a utilizagdo da
clonagem com base em duas principais finalidades: reprodutiva e terapéutica.

De acordo com Marcus Duwell, os conceitos de clonagem reprodutiva e terapéutica
representam uma “dicotomia terminolégica” na qual se pressupde que todas as finalidades das
aplicacdes da clonagem ja seriam conhecidas. O autor explica que essa dicotomia consiste em
se conceber apenas duas aplicacdes das técnicas de clonagem: para reproducdo ou para terapia,
de maneira que a utilizacdo de uma dessas aplicacbes excluiria a outra. Essa ldgica, para
Diwell, ndo faz sentido, uma vez que nao se pode definir a finalidade da clonagem apenas por
exclusdo®,

Por conta disso, faz-se fundamental estabelecer definicbes conceituais claras, que
diferenciem as abordagens da técnica, individualizando-as e identificando as consequéncias
éticas que decorrem de sua propria conceituagdo positiva.

Carlos Maria Romeo Casabona assevera que é necessario diferenciar a clonagem
reprodutiva de outros tipos de clonagem, tanto por uma questdo de metodologia ética, quanto
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pelas cargas valorativas envolvidas nesta aplicacdo da técnica. Nesse sentido, a clonagem
reprodutiva envolve trés diferentes conceitos: a clonagem verdadeira, a paraclonagem e a
gemelaridade artificial. Cada uma dessas técnicas, por sua vez, traz consequéncias e persegue
objetivos unicos, dentro do contexto da clonagem reprodutiva®3®,

Com efeito, a clonagem verdadeira corresponde a técnica utilizada para o0 nascimento
da ovelha Dolly. Retira-se o ndcleo de uma célula de um individuo adulto, transferindo-o para
um ovocito enucleado, ou seja, que teve o seu préprio nucleo extraido. No caso da ovelha Dolly,
0 nucleo celular doado veio de uma célula mamaria do animal, mas qualquer célula somatica
do individuo pode ser utilizada. O resultado do procedimento € a geracdo de um ser
geneticamente idéntico ao doador do nucleo celular, salvo no que se refere ao DNA
mitocondrial, que ja preexiste no citoplasma do ovocito receptor®,

A paraclonagem, por sua vez, se assemelha tecnicamente a clonagem verdadeira. Porém,
a transferéncia dos nucleos celulares ocorre a partir de individuos ndo-nascidos. Neste caso, 0
ser originado sera unico, ou seja, ndo seria geneticamente idéntico a nenhum dos doadores de
material**’,

E, por fim, além da clonagem verdadeira e da paraclonagem, tem-se a gemelaridade
artificial, que é a divisdo de embrides, gerando dois individuos totalmente idénticos entre si,
mas distintos quanto a outros seres ja nascidos, de maneira semelhante ao que ocorre com 0s
gémeos monozigdticos. Romeo Casabona ressalta que a transferéncia do nacleo entre um
ovocito e outro, para posterior fecundacdo por espermatozoide, ndo é considerada clonagem,
mas apenas uma técnica reprodutiva que tem o objetivo de evitar a transmissdo de doencas
advindas do ntcleo original®3,

Quando se fala em clonagem reprodutiva, refere-se a criacdo de um embrido a partir
células doadas por um “potencial parente”. O individuo nascido desse procedimento sera “‘um
gémeo geneticamente idéntico ao doador da célula” 3. Uma das abordagens relacionadas a
clonagem reprodutiva diz respeito ao tratamento para infertilidade. O uso da técnica, nesse caso,
é mais voltado para facilitar a concepcao do que para gerar um individuo idéntico ao outro.
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A clonagem de seres humanos envolve bens juridicos a serem protegidos, a exemplo da
integridade fisica daqueles que vierem a nascer a partir dessa técnica. Além disso, deve-se
pensar também na questdo da identidade genética. O ser nascido por clonagem é privado da
condigdo de ser “Unico, irrepetible y distinto a otros individuos existentes”, sendo idéntico
geneticamente ao doador do nucleo celular utilizado para a clonagem.

Ainda, vale dizer que o ser clonado ndo tem dupla parentalidade bioldgica, constituida
por pai e mae geneéticos, uma vez que sua origem genética provem de apenas um individuo.
Essa € uma consequéncia importante, tendo em vista que o desconhecimento de sua origem
bioldgica traz angustia a vida das pessoas. Nao obstante, € importante ter em mente que a
diversidade genética constitui um fator fundamental para a preservacao da espécie humana,
uma vez que auxilia na protecdo do individuo perante doencgas contagiosas ou patégenos
externos“®. Esses bens juridicos envolvidos se relacionam com aspectos basilares da vida de
uma pessoa, seja sob uma perspectiva fisica-corporal ou psiquica. Por conta disso, ndo se pode
pensar em clonagem apenas a partir da 6tica de quem clona, mas também da Gtica de quem €
clonado.

Se, por um lado, a possibilidade de clonagem de seres humanos demanda prote¢do aos
bens juridicos envolvidos, por outro a aplicacdo das técnicas pode trazer beneficios
consideraveis a qualidade de vida das pessoas. Dentre esses beneficios, menciona Carlos
Romeo Casabona: solugéo para alguns problemas de infertilidade; impedimento de transmisséo
de enfermidades hereditérias graves; obtencdo de células e tecidos para transplante a partir de
embrides clonados apenas para suprir essa necessidade terapéutica; desenvolvimento de
conhecimento cientifico a partir de pesquisas realizadas com embriées humanos clonados*.

A clonagem terapéutica consiste, justamente, na criacdo de embrides geneticamente
idénticos a um individuo doador de material, porém, ao contrario do que acontece na clonagem
reprodutiva, esse embrido gerado ndo é implantado. E uma técnica voltada ao cultivo celular ou

de embrides pré-implantados sem o objetivo gerar um novo individuo#2,
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Em verdade, ocorre o seu cultivo em “uma linhagem celular embrionaria tronco,
imortalizando essas células”. Em outras palavras, esse embrido clonado ¢ utilizado como um
fornecedor de células-troncos que podem ser utilizadas terapeuticamente em favor do doente
através de processos de diferenciacio induzidos quimicamente*,

Seria possivel, entdo, ter uma fonte de fornecimento de tecidos e células prontas para
serem usados terapeuticamente pelo individuo clonado, uma vez que ali h4d o seu proprio
material genético, o que afastaria o risco de incompatibilidade. O problema é que esses
embrides se tornam inviaveis apos cumprirem sua funcéo de fornecimento de material genético,
0 que implica a sua destruicdo — algo que gera discordancias morais e religiosas'#*.

Em maio de 2015, apds varias tentativas fracassadas e uma fraude constatadal#,
cientistas conseguiram criar células-tronco utilizando a mesma técnica de clonagem da ovelha
Dolly'*6, No artigo publicado na revista Cell, a equipe liderada por Shoukhrat Mitalipov
demonstra como realizou a transferéncia de material genético extraido de células somaticas de
criangas para 6vulos cujo ndcleo foi removido. Como resultado, os pesquisadores obtiveram
seis embrides, de onde as células-troncos séo extraidas.

Esse sucesso na obtencdo de células-tronco mediante técnicas de clonagem chama a
atencdo para a possibilidade de se clonar, efetivamente, seres humanos. A técnica utilizada, e
bem-sucedida, viabilizou a criagdo de embrifes com material genético idéntico ao dos doadores.
A finalidade da pesquisa era obter células pluripotentes (que podem se diferenciar em qualquer
tipo celular), razdo pela qual os embrides obtidos ndo sdo implantados. Porém, a implantacéo é
0 que falta para que se dé um passo adiante nessa eticamente controvertida questdo da clonagem
de seres humanos. O desenvolvimento da tecnologia, por sua vez, pode indicar que essa
possibilidade ndo esteja tdo distante assim.

Apesar dos temores adjacentes a clonagem de seres humanos e a possibilidade de
surgimento de “copias” genéticas de individuos, Carlos Romeo Casabona aduz que é

improvavel cientificamente que possam existir dois seres totalmente idénticos. Primeiro porque
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a técnica utilizada para clonagem, por si s0, j& ocasiona algum nivel de diferenciacdo entre 0s
sujeitos, uma vez que o DNA mitocondrial presente nos ovécitos receptores ndo é sempre 0
mesmo. Segundo porque a identidade genética de alguém néo se confunde com sua identidade
pessoal. Enquanto a composicao genética de alguém pode ser a mesma de outrem, por conta da
clonagem, sua personalidade se forma com base em aspectos familiares, sociais, culturais,
temporais. Sao fatores variaveis e abstratos que contribuem para que cada ser humano tenha
algo Unico, mesmo quando exista compartilhamento de material genético, a exemplo dos
gémeos monozigoticos™’.

No Brasil, a Lei n° 11.105/2005, Lei de Biosseguranca, proibe expressamente a
clonagem humana, conforme disposto em seu artigo 6°, inciso 1V1%8, Este presente trabalho néo
tem o objetivo de discutir os aspectos legais envolvendo clonagem, reservando-se a apresentar
algumas nocdes introdutorias sobre o tema, a fim de construir um panorama conceitual que
auxilie a compreensédo do seu objeto principal. Porém, é valido ressaltar que o contetdo da Lei
de Biosseguranca brasileira, no que tange a clonagem, é demasiadamente restritivo, o0 que
ocorre, também, em relacdo a edicdo genética, posteriormente discutido.

Ainda ndo se tem noticia sobre o nascimento de um individuo clonado. Embora a
tecnologia atual j& permita uma empreitada do tipo, é provavel que o primeiro clone humano
ainda demore alguns anos, talvez décadas, para nascer. Por outro lado, a clonagem humana
terapéutica ja € uma realidade e pode ajudar a salvar muitas vidas que ja estdo por aqui. Por esta
razdo, é preciso que as regulacdes normativas se atualizem, trabalhando e diferenciando
conceitos, e conduzindo a aplicacdo das técnicas de clonagem com base em pressupostos

bioético-juridicos construidos antes mesmo da ovelha Dolly nascer.

2.4.3 Terapia génica

Uma das aplicagfes mais importantes decorrentes dos avancgos cientificos em genética
¢ a possibilidade de terapia génica humana. Por terapia génica humana entende-se “a

transferéncia deliberada de material genético para as células de um paciente com a intencéo de
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curar ou prevenir uma enfermidade”?*®. Em outras palavras, vale-se de técnicas de engenharia
genética para modificar a estrutura de genes que compdem uma célula humana, com a
finalidade de reverter ou evitar a manifestacao de uma patologia. Deve-se atentar para o fato de
que a engenharia genética ndo é terapia genética, mas esta é uma aplicacdo das técnicas de
engenharia genética. Engenharia genética é género, terapia genética € espécie.

Trata-se de uma possibilidade relevante no ambito da saude, considerando que existe
um grande numero de enfermidades relacionadas aos genes e a hereditariedade, que afetam de
maneiras distintas pessoas e populacdes ao redor do planeta. Na Finlandia, por exemplo, pais
com um alto grau de homogeneidade populacional, ha diversas doencas genéticas que,
praticamente, sO existem naquele lugar — uma vez que “durante séculos, poucos estrangeiros
foram viver na Finlandia”*®. Por conta disso, a populacdo finlandesa convive com essas
condicdes de saude, de cunho hereditario, e poderiam se beneficiar de terapias génicas no
combate a essas enfermidades.

As patologias genéticas podem ser mais ou menos raras, centralizadas em determinadas
localidades, como o caso da Finlandia, ou serem mais globais. Podem ser doengas raras ou, até
mesmo, mazelas comuns, com o colesterol alto'®!. Seja qual for o aspecto envolvido, doengas
genéticas hereditarias afetam entre 6% e 8% da populacdo mundial, representando uma
relevante questdo de natureza sanitaria e social. Neste liame, a busca por técnicas terapéuticas
que auxiliem o enfrentamento dessas doengas deve ser incentivada. E nesse contexto que as
terapias génicas se mostram uma alternativa valorosa.

Existem duas modalidades de terapia génica em seres humanas, classificadas de acordo
com o tipo de célula que recebe a transferéncia de material genético. Uma delas € a terapia
génica germinativa, que ocorre quando a técnica incide sobre células reprodutivas, como
gametas e células embrionarias nao-diferenciadas. A outra é a terapia génica somatica,
caracterizada pela transferéncia de material genético as células somaticas, ou seja, as demais

células que compdem um organismo. A principal diferenca entre essas duas espécies de terapia
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génica é que, na terapia germinativa, as modificacbes realizadas sdo transmitidas a
descendéncia daquele paciente, enquanto na terapia somatica essa transmissdo ndo ocorre®®3,

A modificacdo genética € o método utilizado para corrigir alguma anomalia genética,
fazendo com que esse gene andmalo volte a funcionar. Interfere-se diretamente em um gene
preexistente no organismo do ser, fazendo com que ele deixe de se expressar anomalamente e
mude seu comportamento. A substituicdo genética, por sua vez, como a nomenclatura sugere,
consiste na pratica terapéutica voltada a troca de um gene andémalo por outro normal. Obtém-
se 0 resultado desejado nédo através da modificacdo da estrutura de um gene, mas por meio de
sua substituicdo integral. Por fim, no método terapéutico de insercdo genética, introduz-se um
gene normal no organismo do paciente, sem que se retire o gene andmalo. Nesse sentido, o
resultado esperado pela terapia é obtido atraves da expressdo resultante do gene inserido, que
corrige as anomalias do que gene mutante que sobressaia anteriormente!>,

A utilizagdo de terapia génica em seres humanos, assim como ocorre em outras
aplicacBes da genética, traz problemas de natureza ética e médica. Nesse sentido, para que se
possa introduzir a reflexdo sobre esta tematica, faz-se necessario apontar algumas das
problematicas mais reiteradas no ambito da terapia génica humana, bem como ponderar sobre
os riscos e beneficios envolvidos na préatica.

No ambito da terapia génica, muitas consequéncias de sua aplicacdo ainda séo
desconhecidas. Nesse sentido, existem algumas restricGes quanto a sua utilizacdo, justamente
visando amenizar esses riscos. No que se refere a terapia génica germinativa, por exemplo, em
virtude da auséncia de maior clareza sobre as implicacdes que o procedimento pode trazer aos
seres humanos, tem-se um “acordo” na comunidade cientifica para que nédo se utilize este tipo
de terapia enquanto ndo sejam identificados subsidios suficientes para “permitir um controle do
capital genética humano™*®. O motivo é a possibilidade de que as alteragdes produzidas em um

individuo sejam transferidas a sua descendéncia.

153 Alinda nesta esfera de ambientacdo, é importante destacar que existem diferentes métodos de aplicagdo para a
terapia génica em seres humanos (seja germinativa ou somatica). Nesse sentido, é possivel realizar terapia génica
através de: a) modificagdo genética; b) substituicdo genética; ou c) insercdo genética. Todos esses métodos
interferem na estrutura celular, a fim de se obter um resultado fenotipico que contribua para a melhora da satde
do paciente — curando ou prevenindo doencas (NY'S, Herman. Terapia génica humana. In: ROMEO CASABONA,
Carlos Maria. Biotecnologia, Direito e Bioética: perspectivas em Direito Comparado. Belo Horizonte: Del Rey e
Puc Minas, 2002, p. 66).

154 NYS, Herman. Terapia génica humana. In: ROMEO CASABONA, Carlos Maria. Biotecnologia, Direito e
Bioética: perspectivas em Direito Comparado. Belo Horizonte: Del Rey e Puc Minas, 2002,p. 66.

155 CALLIZO, José Ramoén. A terapia génica no meio hospitalar: importancia dos comités assistenciais de ética.
In: ROMEO CASABONA, Carlos Maria. Biotecnologia, Direito e Bioética: perspectivas em Direito Comparado.
Belo Horizonte: Del Rey e Puc Minas, 2002, p. 84.
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J& no que diz respeito a terapia génica somética, entende-se que esta deve ser realizada
apenas para enfermidades que impliquem grande debilitacdo ou morte e que ndo contem com
outros métodos terapéuticos alternativos'®®. Sendo assim, tem-se a terapia génica como uma
ultima opcéo, de maneira que a gravidade da doenca seja tdo elevada que os eventuais danos
causados por efeitos colaterais da terapia ndo sejam mais gravosos do que os efeitos ja
existentes da enfermidade.

De acordo com José Ramon Callizo, a terapia génica somatica pode ser comparada a
métodos terapéuticos convencionais, nos quais sdo utilizados “medicamentos” para tratar
patologias determinadas, dotada de indicacgdes, efeitos colaterais e custos especificos. Por esse
motivo, para o autor, 0s problemas morais envolvidos na terapia génica somatica ndo seriam
muito diferentes dos que ja se debatem na esfera de outras praticas terapéuticas®®’.

Amelia Martin Uranga destaca que a intervencao realizada pela terapia génica somatica
deve pretender tratar enfermidades graves, assumindo que ndo existem outras terapias
disponiveis com grau de confiabilidade suficiente para dar seguimento a terapéutica relacionada
aquela doenca. Ainda, aduz a autora que a intervencao terapéutica genética deve considerar que
as células somaticas e seus componentes, objeto da intervencdo, fazem parte da “integridade
pessoal do individuo”, mais especificamente a “integridade genética”. Por isso, a protegdo
juridica que se deve dar a essas células decorreria do bem juridico integridade pessoal®®.

O leque de sujeitos que podem participar dos protocolos terapéuticos genéticos é amplo
e abarca criancas, adultos e, até mesmo, embrides e fetos. Em adultos e criancas, aplica-se, de
imediato, a verificacdo dos requisitos mencionados anteriormente, quais sejam, gravidade da
enfermidade e auséncia de terapias alternativas. Porém, essa enfermidade ndo pode estar tdo
avancada a ponto de as possibilidades de melhora serem infimas, apesar de que adultos nesses
estados podem se oferecer para participar de pesquisas, caso queiram. Nesse sentido,
recomenda-se que a terapia génica ocorra nas etapas iniciais da patologia combatida. Como, em
muitos casos, os efeitos das doencas se manifestam desde cedo nos individuos, é comum que

criangas com essas condigdes genéticas tenham prioridade para receber a terapia génica®>%1e°,

1% NYS, Herman. Terapia génica humana. In: ROMEO CASABONA, Carlos Maria. Biotecnologia, Direito e
Bioética: perspectivas em Direito Comparado. Belo Horizonte: Del Rey e Puc Minas, 2002, p. 66.

157 CALLIZO, Op. Cit,, 2002. p. 84.

1% URANGA, Amelia Martin. O quadro legal da terapia génica na Espanha. In: ROMEO CASABONA, Carlos
Maria. Biotecnologia, Direito e Bioética: perspectivas em Direito Comparado. Belo Horizonte: Del Rey e Puc
Minas, 2002, p. 87.

B9NYS, Op. Cit., 2002, p. 67.

160 Apesar dos testes e das aplicaces praticas das terapias génicas ocorrerem em seres nascidos, € preciso pensar
também em abordagens terapéuticas voltadas a seres ainda em condi¢Ges pré-natais. Através de mapeamentos
genéticos e das préaticas de medicina preditiva em genética (tratadas anteriormente), é possivel identificar doengas
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Porém, essa possibilidade terapéutica ndo é de facil materializacdo. Isso porque a
dificuldade de se chegar ao 6rgéo que serd tratado € muito maior quando o ser ainda est& dentro
do dtero materno. Em situacdes in vitro, a depender da fase em que o embrido esteja, ainda ha
0 risco de que a insercdo de células somaticas, por exemplo, acabe resultando, em verdade, em
uma terapia génica germinativa, com a transmissdo das modificagbes feitas a futura prole.
Ainda, a realizacdo da terapia ja durante a gestacdo pode acabar causando danos a salde da

gestante!®?,

S8o varidveis delicadas e problematicas, mas que devem ser levadas em
consideracdo quando se pensa na ampliacéo do uso dessas modalidades terapéuticas.

Considerando as possiveis implicacGes decorrentes da terapia génica, bem como toda a
complexidade das questdes éticas envolvidas no processo, é imprescindivel que a privacidade
dos pacientes que fazem esse tipo de terapia seja respeitada. Porém, o interesse em massa sobre
esse tipo de assunto, atraindo a atencdo do publico, do governo, do setor médico torna dificil
preservar 0 anonimato dos participantes. Assuntos como métodos terapéuticos inovadores ou
tecnologias revolucionarias atraem os meios de comunicacao, que dispdem de diversos meios
para identificar aqueles que fazem parte desse tipo de pesquisa. Justamente por conta disso é
que a possibilidade de exposicao midiatica deve ser informada aos pacientes como uma das
contrapartidas das terapias génicas!®?.

A informacdo, por sua vez, é um dos elementos fundamentais para que haja a efetiva
preservacdo da intimidade do paciente, bem como a materializagdo da sua autonomia,
possibilitando-lhe tomar decisbes fundamentadas e conscientes acerca de sua participacdo nos
protocolos. Nesse contexto, o médico deve informar sobre possiveis efeitos colaterais da
terapia, como “influéncias ndo suspeitadas em células reprodutivas, possibilidade de
desenvolvimento de tumores ou efeitos ambientais -, fazendo isso com clareza, abrangéncia e
de maneira ndo tendenciosa. E a partir dessa informac&o que se faz possivel obter do paciente
0 consentimento livre e esclarecido, realizado com base em ponderacGes embasadas sobre

riscos, beneficios e real proveito daquela terapia®®®.

existentes mesmo antes do nascimento, ou até indicar altos indices de probabilidade dessas doencas se
manifestarem no futuro. Nesse contexto, valer-se da terapia génica pré-natal poderia auxiliar na erradicacdo dessas
enfermidades antes mesmo que o individuo nas¢a, agregando-lhe qualidade de vida e salde.

161 NYS, Herman. Terapia génica humana. In: ROMEO CASABONA, Carlos Maria. Biotecnologia, Direito e
Bioética: perspectivas em Direito Comparado. Belo Horizonte: Del Rey e Puc Minas, 2002, p. 69.

162 |bidem, p. 71.

163 CALLIZO, José Ramén. A terapia génica no meio hospitalar: importancia dos comités assistenciais de ética.
In: ROMEO CASABONA, Carlos Maria. Biotecnologia, Direito e Bioética: perspectivas em Direito Comparado.
Belo Horizonte: Del Rey e Puc Minas, 2002, p. 85.
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A terapia génica pode ser aplicada tanto em adultos quanto em criangas e seres pré-
natais. E neste segundo grupo que a questio do consentimento se torna mais desafiadora. De
acordo com Uranga, hd uma tendéncia a se pensar que 0s pais e tutores, ap0s receberem as
informacdes necessarias, decidirdo sempre levando em consideracdo o maior beneficio da
crianca, acatando a utilizacdo da terapia génica de acordo com todos os requisitos abordados,
gravidade da enfermidade do paciente, auséncia de terapias alternativas confiaveis,
custo/beneficio. Porém, o “problema aparece quando eles se opdem”. Nessas situacoes, a
adequacao da decisdo dos pais ou tutores pode ser questionada judicialmente, acarretando uma
ordem judicial que exclua — de forma temporéria, o seu patrio poder, transferindo-o aos médicos
responsaveis, os quais ficariam responsaveis pela decisdo final,

A tecnologia envolvida nas préaticas de terapia génica € inovadora e, por conta desse
caréater, cara. Nesse sentido, um outro problema gque merece destaque diz respeito a distribuicédo
geografica e financeira de recursos no ambito da saude, de maneira a proporcionar a
incorporacdo dos protocolos de terapia génica as praticas terapéuticas do sistema de salde.
Semelhante problemaética sera pensada também no ambito da edicdo genética — que sera
discutida e aprofundada mais adiante neste trabalho. Neste diapasdo, é preciso, desde logo,
pensar maneiras de se estabelecer critérios de prioridade, tanto no que se refere aos sujeitos que
fazem jus ao uso preferencial dessa terapia, quanto na distribuicdo e alocagdo da tecnologia até
areas mais distantes dos grandes centros urbanos*®.

No contexto da terapia génica, parece haver maior resisténcia a sua aplicacdo quando
realizada em células germinativas do que em células somaéticas. Tendo em vista que a
interferéncia genética, na terapia génica germinativa, ocorre em células reprodutivas, uma das
justificativas para essa maior rejeicdo seria a possibilidade de modificacdo em caracteristicas
ndo-patolégicas do individuo. Nesse sentido, o problema ndo seria realizar procedimentos
terapéuticos em células germinativas, mas desvirtuar o processo, valendo-se deste para induzir
caracteristicas fenotipicas subjetivamente desejaveis e que nada tém a ver com o tratamento de
enfermidades. Apesar desse temor, de acordo com Herman Nys, “a tinica razao solida hoje em
dia para se opor a terapia génica é a incerteza cientifica, que nos impede de avaliar riscos e

beneficios”1°,

164 URANGA, Amelia Martin. O quadro legal da terapia génica na Espanha. In: ROMEO CASABONA, Carlos
Maria. Biotecnologia, Direito e Bioética: perspectivas em Direito Comparado. Belo Horizonte: Del Rey e Puc
Minas, 2002, p. 87.

185 NYS, Herman. Terapia génica humana. In: ROMEO CASABONA, Carlos Maria. Biotecnologia, Direito e
Bioética: perspectivas em Direito Comparado. Belo Horizonte: Del Rey e Puc Minas, 2002, p. 72.

186 NYS, Op. Cit., p. 78.
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Embora a terapia genética em células reprodutivas possa, futuramente, auxiliar na
erradicacdo de doencas, tem-se uma situacdo na qual a modifica¢cdo no componente genético
que sofreu intervencéo € definitiva e hereditaria, transmitindo-se as geragdes futuras. Nessa
circunstancia, ha uma questdo ético-juridica relacionada aos direitos das geracdes futuras,
manifestados, mais especificamente, no direito a vida, a preservacdo da espécie humana e ao
conhecimento da origem bioldgica e identidade genética®’.

Para Flor Sanchez Martinez, em virtude do seu potencial terapéutico, a terapia génica
sera uma quarta evolucdo na historia do controle de enfermidades, precedida pela adogéo de
sistemas sanitarios, introducdo de anestesia e intervenc@es cirargicas, e introducdo de vacinas
e antibidticos. Essa nova realidade que emerge seria, para a autora, o “nirvana genético”,
trazendo “perspectivas e esperangas muitos promissoras”26,

A edicdo genética, que sera tratada de maneira aprofundada mais adiante neste trabalho,
principalmente apds o surgimento de uma técnica denominada CRISPR-CAS9, vem sendo uma
das principais ferramentas de aperfeicoamento de terapias genéticas. Os avangos na area trazem
perspectivas positivas no que se refere aos futuros protocolos terapéuticos humanos. Nesse
sentido, é possivel mencionar resultados promissores em casos envolvendo restauracdo da
visdo®, eliminacio do virus HIV em ratos'’® e correco genética para Distrofia Muscular de
Duchenne®™,

O historico de desenvolvimento da genética, juntamente com 0s recentes avancos, gera
expectativa quanto ao futuro da medicina e das relagcdes de saide. Porém, o despontar da terapia
génica, para além de esperangas, desperta receios em igual propor¢ao. “Quando ja se esta
entrando em niveis onde se aloja o mistério da vida”"?, é preciso atentar para a ambivaléncia
das novas técnicas genéticas. O poder que potencializa a salde é o mesmo que transforma a

autocompreensdo sobre o que é ser humano. Ferramentas de grande eficacia para intervir no

167 URANGA, Amelia Martin. O quadro legal da terapia génica na Espanha. In: ROMEO CASABONA, Carlos
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genoma humano, mas que tém sua finalidade definida pela razdo humana. Mais do que
biotecnologia, bioética.

Ap0s a contextualizacdo sobre os principais temas envolvendo genética, deixando claro
que a abordagem realizada neste capitulo ndo esgota nem pretende esgotar a tematica, faz-se
necessario aprofundar a discussao através da andlise das implicacBes bioético-juridicas das
manipulagdes bioldgicas e reproducdo humana a luz do ordenamento juridico brasileiro.

Para que se possa tratar, mais adiante, sobre edicdo genética e sobre a possibilidade de
sua utilizacdo como protocolo terapéutico no Brasil, é imprescindivel estudar como o

ordenamento juridico pétrio regula as teméticas envolvendo genética.

2.5 A FUNCAO DA BIOETICA

As diversas possibilidades cientificas relacionadas ao desenvolvimento da Genética
impactam diretamente no desenvolvimento natural da vida humana. As manipulagdes
biologicas viabilizadas pelo uso das técnicas de engenharia genética, bem como a
transformacdo que esses instrumentos ocasionam na pratica da Medicina, evidenciam a
necessidade de se administrar situacdes complexas. Na seara dos desdobramentos da
intervencdo humana em seu proprio genoma, a Bioética exerce fungdo imprescindivel nos
“conflitos que envolvem a vida, a saude e a integridade fisica e psiquica do ser humano”!".

A Bioética tem viés filoséfico e guarda relacdo com conceitos como ética e moral.
Conforme ensinam Ferrer e Alvarez, a ética é um “saber racional, como reflexdo critica sobre
o fato da vida moral”. Em outras palavras, trata-se de uma disciplina filosofica que estuda, de
forma racionalizada, a conduta humana, tendo como base deveres e virtudes morais. N&o
obstante, para os autores, a “moral” configura comportamentos humanos, baseados em
“codigos normativos concretos, vigentes nas diversas comunidades humanas™!,

Partindo dessa Otica, é possivel conceber a Bioética como um ramo da ética aplicada.
Tem-se uma disciplina que investiga racionalmente os deveres e virtudes morais da conduta
humana, mas que conta com uma particularidade: concentra seus estudos nos conflitos éticos
originados dos avangos nas ciéncias bioldgicas'’®. E por meio desse nicleo de investigaco da

Bioética que se pode associé-la as implicaces concernentes & Genética e as manipulagdes

1 MEIRELLES, Ana Thereza. Neoeugenia e reproducédo humana artificial: limites éticos e juridicos. Salvador:
Editora JusPODIVM, 2014, p. 26.

174 FERRER, Jorge José; ALVAREZ, Juan Carlos. Para fundamentar a bioética. Teorias e paradigmas te6ricos
na bioética contemporanea. Tradugdo de Orlando Soares Moreira. Sao Paulo: Edicoes Loyola, 2005, p. 28-29.

175 SA, Maria de Fatima Freire; NAVES, Bruno Torquato de Oliveira. Bioética e Biodireito. 5. ed. Indaiatuba-SP:
Editora Foco, 2021, p. 1.
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bioldgicas em geral.

A palavra “bioética” é um neologismo criado pelo alemao Fritz Jahr por meio da juncéo
das palavras gregas “bio” (vida) e “ethos” (comportamento). Diego Gracia chama a atencéo
para a amplitude interpretativa existente na analise do termo, decorrente da ambiguidade
existente nas palavras que o formam. Vida, por exemplo, € um conceito amplo, que pode ser
entendido tanto em uma perspectiva deontoldgica, como “santidade de vida”, quanto secular,
como “calidad de vida”. De acordo com Gracia, a estrutura etimologica do termo nao “no
permite saber si se concede prioridad a la biologia sobre la ética o a la ética sobre la
biologia*’.

Para além da ambiguidade semantica, o surgimento da Bioética, como palavra e como
disciplina, tem origem dupla. Nesse sentido, grande parcela da doutrina aponta o seu
surgimento, simultaneamente, entre 1970 e 1971, tanto na Universidade Wisconsin, com o
médico oncologista VVan Potter, quanto na Universidade de Georgetown, com o obstetra André
Hellegers'”’.

Potter utilizou a palavra Bioética pela primeira vez em sua obra “Bioethics: bridge to
the future”. Para o pesquisador estadunidense, essa nova area de estudo deveria ser
desenvolvida em uma ¢6tica interdisciplinar do conhecimento, conciliando, por meio da ética,
aspectos das ciéncias naturais e das ciéncias humanas. Essa abordagem seria necessaria para
proteger a humanidade dos perigos resultantes de sua acdo ecologicamente destrutiva, capaz de
afetar elementos da biosfera, essenciais a sobrevivéncia da espécie’’®.

Ja Hellegers, por sua vez, foi o responsavel pela introducédo e disseminacédo da palavra
“bioética” no mundo académico, agregando-lhe, também, um significado distinto daquele
utilizado em Wisconsin, por Potter. A Bioética de Georgetown deu maior atencao as questdes
biomédicas, sendo Hellegers responsavel por fazer da Bioética “um ramo da ética comum
aplicada ao reino da biomedicina*"®.

Dentre os nucleos de estudo da Bioética de Hellegers, destaca-se a atencdo a problemas
praticos como a relacdo médico-paciente, a experimentacdo em seres humanos, o aborto e as
praticas éticas do final da vida. Potter, por sua vez, apresentava um enfoque mais global e

ecologico. Como ponto em comum entre as duas matrizes originarias, tém-se as velozes

176 GRACIA, Diego. Fundamentacion y ensefianza de la bioética. Bogota: Editorial EI Buho, 2004, p. 11.

" MEIRELLES, Ana Thereza. Neoeugenia e reproducédo humana artificial: limites éticos e juridicos. Salvador:
Editora JusPODIVM, 2014, p. 27.

178 pOTTER, Van Rensselaer. Bioética: ponte para o futuro. Sdo Paulo: Edicdes Loyola, 2016.

179 FERRER, Jorge José; ALVAREZ, Juan Carlos. Para fundamentar a bioética. Teorias e paradigmas te6ricos
na bioética contemporanea. Tradugdo de Orlando Soares Moreira. Sdo Paulo: Edicdes Loyola, 2005, p. 63.
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descobertas cientificas nas &reas de ciéncias naturais, que demandavam cuidado e atencéo.

Diversas sdo as matrizes tedricas da Bioética, variaveis de acordo com o contexto e
pressupostos nos quais estdo inseridas. A analise aprofundada das diferentes teorias bioéticas
ndo constitui o nucleo deste trabalho, porém, a fim de demonstrar como a tematica da genética
e das manipulac@es bioldgicas precisa ser estudada a partir de preceitos bioéticos, tecer-se-a
alguns comentérios sobre algumas das principais matrizes tedricas da Bioética, tendo como
critério a escolha daquelas que mais podem auxiliar na construcdo da disciplina adequada aos
conflitos investigados.

Em razé&o dos problemas sociais emergentes, decorrentes da intensificacao de processos
cientificos “muitas vezes especulativos € pouco responsaveis”, COmegou-se a se vislumbrar a
capacidade destrutiva de determinadas aplicacbes biotecnologicas, praticadas
irresponsavelmente e sem respeitar a autonomia dos envolvidos. Com isso, fez-se necessario
estabelecer limitagdes éticas aos “processos biologicos e médicos que se relacionam com a
vida180,

A identificacdo de abusos praticados no ambito da pesquisa cientifica nos Estados
Unidos levou a elaboracdo do Relatério Belmont, finalizado em 1978. Elaborado pela
Comissdo Nacional Sobre Protecdo dos Sujeitos da Pesquisa Biomédica e Comportamental, o
documento teve como objetivo estabelecer principios fundamentais que deveriam ser
observados na seara das investigacdes e experimentaces envolvendo seres humanos. O
resultado foi a identificacdo de trés principios basilares: respeito pelas pessoas, beneficéncia e
justica®®?,

O contetdo do Relatério Belmont serviu como alicerce para o desenvolvimento da
Bioética Principialista de Tom Beauchamp e James Childress, com a publicacdo da famosa obra
“Principles of Biomedical Ethics”, de 1979. O principialismo ganhou grande projecao em todo
0 mundo, sendo uma das primeiras e mais influentes matrizes tedricas da Bioética, pautando a
conduta biomédica na observacdo de quatro principios: respeito pela autonomia, beneficéncia,
ndo maleficéncia e justical®,

O principio do respeito pela autonomia consiste no reconhecimento da capacidade de

uma pessoa ser capaz de decidir autonomamente, desde que ela tenha convicgdes préprias,

180 MEIRELLES, Ana Thereza. Neoeugenia e reproducéo humana artificial: limites éticos e juridicos. Salvador:
Editora JusPODIVM, 2014, p. 28.

181 FERRER, Jorge José; ALVAREZ, Juan Carlos. Para fundamentar a bioética. Teorias e paradigmas te6ricos
na bioética contemporanea. Tradugdo de Orlando Soares Moreira. Sdo Paulo: Edicoes Loyola, 2005, p. 120.

182 BEAUCHAMP, Tom; CHILDRESS, James. Principles of Biomedical Ethics. 7. ed. New York: Oxford
University Press, 2013.
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esteja em condicGes de fazer escolhas livremente e aja conforme suas crengas e valores. Ja o
principio da beneficéncia implica a busca pela promog¢do do bem humano, diferentemente da
ndo maleficéncia, caracterizada pela conduta omissiva de ndo causar dano intencionalmente. O
principio da justica, por sua vez, diz respeito a “distribuigdo equitativa ¢ isondmica dos
beneficios e das responsabilidades ou encargos dentro da sociedade™&,

N&o obstante o sucesso do Principialismo, a teoria ¢ “frequentemente questionada,
considerando a sua timida possibilidade de resolver os conflitos num ambito pratico”,
Conforme assevera Ana Thereza Meirelles, trata-se de uma matriz tedrica demasiadamente
abstrata e genérica, 0 que a torna insuficiente para solucionar muitos conflitos bioéticos. Essa
insuficiéncia, por sua vez, resta mais evidenciada quando h& o conflito de bens de igual
importancia, mas que esto, circunstancialmente, em coliso*®. Nio se pode, no entanto, negar
a importancia do viés principialista quanto a incidéncia dos principios no ambito das
manipulacfes bioldgicas, na medida em que se comportam como uma forma de promover
limites a abusos que impliquem a violagéo de direitos.

A Bioética da Permissdo, concebida por Tristram Engelhardt, tem como base o respeito
a autonomia dos individuos e a busca pela solucdo desses conflitos a partir de um pacto ou
acordo. Trata-se de uma matriz influenciada pelo Liberalismo, em uma ténica permeada pela
manifestacdo da livre vontade das partes envolvidas em relagdes contratuais.'8®,

Conforme Engelhardt, existem quatro formas de solucionar conflitos entre pessoas: a
forca; a conversdo de uma parte ao ponto de vista da outra, a argumentacdo racional sélida e o
acordo. Nessa seara, a forca ndo é suficiente para a resolver conflito na perspectiva moral, pois
ndo justifica a aplicacdo de determinada solugdo ao invés de outra. Sendo assim, diante de uma
situacdo na qual ndo ha pontos de vistas partilhados, “a tnica fonte secular de autoridade moral
é 0 acordo ou consenso democratico”*®’.

A moral, nessa matriz teorica, deve ser vazia de conteudo e viabilizar a relacdo entre os

chamados “estranho morais”, que precisam entrar em acordo para resolver seus conflitos sem,

para tanto, abrir mao de sua propria moralidade. De acordo com a teoria engelhardtiana, os

183 MEIRELLES, Ana Thereza. Neoeugenia e reproducdo humana artificial: limites éticos e juridicos. Salvador:
Editora JusPODIVM, 2014, p. 30.

184 |bidem, p. 29.

185 |bidem , p. 31.

18 ENGELHARDT JR, H. Tristram. Fundamentos da Bioética. Tradugdo de José Ceschin. 2. ed. S&o Paulo:
Edicdes Loyola, 2004.

187 187 FERRER, Jorge José; ALVAREZ, Juan Carlos. Para fundamentar a bioética. Teorias e paradigmas
tedricos na bioética contemporanea. Traducdo de Orlando Soares Moreira. Sdo Paulo: Edi¢Bes Loyola, 2005, p.
212.
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estranhos morais devem agir pautados no principio da permissdo, por meio de um acordo. A
beneficéncia, nessa Gtica, consiste em fazer o bem segundo o que o outro concebe como bem,
ou seja, sem ofensas ao consentimento alheio*e8.

De acordo com Ana Thereza Meirelles, nem toda situacéo conflituosa deve ser resolvida
apenas por meio da decisao das partes envolvidas, pois ha determinados valores e bens juridicos
que ndo estdo assentados em direito de disponibilidade por meio de acordos. O carater
fortemente liberal, e consequentemente contratual, dessa matriz tedrica embasa as maiores
criticas a seu respeito*®®.

Por fim, vale mencionar a denominada Bioética de Intervencdo, pensada a partir da
identificacdo de uma realidade periférica que traz problemas especificos, tomando como
parametro o contexto dos paises da Ameérica Latina. O enfoque dessa matriz tedrica € pensar as
preocupac0es bioéticas conforme panoramas locais e singulares, presentes em paises nos quais
problemas estruturais e questdes de salde tém mazelas dotadas de especificidade impar. Nesse
contexto, ressalta-se a tolerancia da diversidade moral, permitindo que a Bioética seja abordada
conforme as necessidades de cada sociedade, considerando seus elementos estruturais e suas
demandas'®.

A Bioética é de suma importancia no ambito das pesquisas cientificas, ndo sendo
diferente naquelas desenvolvidas no &mbito da Genética. Conforme Maria de Fatima Freire de
Sa e Bruno Torquato de Oliveira Naves, comités de ética em pesquisa sdo obrigatorios em
instituicGes de ensino e de pesquisa e em instituicdes médicas, caso desenvolvam estudos com
seres humanos*®?.

Embora a Bioética, em si, tenha viés filosofico, sua incidéncia influencia diretamente a
area juridica, principalmente quando se pretende disciplinar aspectos das Ciéncias Bioldgicas e
da Salde. Com efeito, o Biodireito representa a constitui¢do de uma “disciplina tipica da
dogmatica juridica”, influenciada pelos pressupostos bioéticos. Muito dessa incidéncia decorre
do carater transdisciplinar da Bioétical®?, que a permite ir além dos limites da filosofia e
dialogar com outras areas do saber, como a Biologia, o Direito ou a Medicina.

Ante 0 exposto, nota-se que a Genética e as manipulacdes bioldgicas, para serem

18 ENGELHARDT JR, H. Tristram. Fundamentos da Bioética. Traducdo de José Ceschin. 2. ed. Sdo Paulo:
Edicdes Loyola, 2004.

189 MEIRELLES, Ana Thereza. Neoeugenia e reproducédo humana artificial: limites éticos e juridicos. Salvador:
Editora JusPODIVM, 2014, p. 32.

190 |bidem , p. 33.

11 SA Maria de Fatima Freire; NAVES, Bruno Torquato de Oliveira. Bioética e Biodireito. 5. ed. Indaiatuba-SP:
Editora Foco, 2021, p. 6.

192 |bidem , p. 7.
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adequadamente investigadas, pressupdem estudos transdisciplinares. Por essa razdo, conhecer
um pouco sobre algumas vertentes teoricas da Bioética, disciplina transdisciplinar em esséncia,
¢ pressuposto para a identificacdo das implicacdes decorrentes da pratica de edi¢do genética,

bem como para a constituicdo de diretrizes juridicas aptas a regulamentar a tematica.
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3 EDICAO GENETICA

Conforme abordado anteriormente, as aplicacbes dos conhecimentos em genética,
fundadas nos continuos avangos tecnoldgicos, geram consequéncias diferentes de acordo com
0 objetivo almejado e a técnica empregada. Nesse sentido, embora se fale em manipulacao
genética, as variadas maneiras de interferir no genoma de um ser vivo representam conceitos
especificos que precisam ser discriminados.

Em meio as novas biotecnologias genéticas, as técnicas de edicdo, em especial apds o
advento do CRISPR-Cas9, emergem como uma possibilidade real de intervencdo no genoma
humano de maneira mais precisa e acessivel. Por conta desse potencial, faz-se necessario
realizar algumas ponderacdes acerca do conceito de edi¢do genética e da sua aplicabilidade.
Nesse sentido, o que se propbe neste capitulo é apresentar a edicdo genética, apontando suas
funcionalidades.

A compreensdo acerca de como a edicdo genética pode ser utilizada e quais as
consequéncias dessa utilizacdo € imprescindivel para que se possa avancar na discussao sobre
sua utilizacdo como um protocolo terapéutico — proposta no capitulo final deste trabalho.

Nesse contexto, além de situar conceitualmente a edi¢do genética, passa-se a realizar o
uso da técnica com outros elementos da genética que também impactam a vida humana, como
a clonagem e a terapia génica. Em seguida, procura-se diferenciar as aplicacdes das técnicas de
edicdo genética, seja a partir do tipo celular editado, células sométicas ou germinativas, seja a
partir de sua finalidade, terapéutica ou aperfeicoamento genético.

Como consequéncia dessas diferentes aplicacdes, passa-se a tracar alguns comentarios
sobre a questdo da neoeugenia, uma das possiveis reverberacdes da edicdo genética na vida
humana, e, por fim, discute-se a relagdo entre edicdo genética e reproducdo humana assistida,

considerada a partir do acesso as células humanas germinativas.

3.1 CONCEITO E FINALIDADE

A edicdo genética € uma das diferentes formas de modificagio do DNA humano,
caracterizada pelo conjunto de técnicas que viabilizam a intervencdo gendmica de maneira mais
precisa e acessivel. O que diferencia as técnicas de edicdo de outras formas de manipulagédo
genética ¢ a possibilidade de realizar “cortes” em locais especificos das sequéncias de DNA,
inserindo, retirando ou modificando informacdo genética, tal qual um editor deleta e adiciona

palavras em um texto. Disso Se origina a expressao “edigdo genética”.
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Conforme explica Juan-Ramoén Lacadenal®®, a edigdo genética consiste em um tipo de
engenharia genética pela qual se insere, elimina ou substitui moléculas de DNA do genoma de
um orga