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RESUMO: O incessante avango das pesquisas médicas, principalmente nas areas da biologia
molecular e da engenharia genética, iniciadas apds a decifragcdo do DNA recombinante, trouxe a
necessidade de estabelecer normas para regulamentar as pesquisas que envolvem células-tronco. A
legislacdo brasileira ja dispde de normas genéricas a respeito de patrimbnio genético, reproducao
assistida, transplante de 6rgaos e tecidos humanos, clonagem, utilizacdo de material embrionario e
outras situagdes, fazendo nascer a bioética e o biodireito, que vao trilhar os caminhos obscuros da
ciéncia de pesquisa para que seja sempre preservada a dignidade da pessoa humana, dogma
constitucional inarredavel da cidadania plena. As pesquisas sempre serdo norteadas pela lisura de seus
propésitos, discutidas no ambito do Conselho de Etica, que passa a ser um 6rgdo de direcionamento
dos trabalhos. O tema é de todo relevante e faz abrir um novo arsenal de informagdes, envolvendo
a biotecnociéncia, campo onde direito, medicina e ética entrelacam-se, envolvidos na tarefa de aprovar
procedimentos convenientes para o ser humano. Nao s6 as ciéncias tornam-se responsaveis, mas
o proprio homem, pois sera o destinatario primordial da realizacdo de novos experimentos, como
também de sua aprovagdo. Cria-se, desta forma, uma co-responsabilizacdo entre a pessoa humana
que integra os conselhos e os pesquisadores, que terdo os limites de acdo tracados pelos drgaos
colegiados. E o homem estabelecendo os limites da prépria ciéncia, tendo como parametro a ética do

homo medius, ditada com muita cautela por Norberto Bobbio.

DESCRITORES: direito, bioética, biotecnociéncia, células-tronco.

INTRODUCAO

O presente trabalho, fruto de constatagdes juridicas
e éticas, aflorou das observagdes lancadas sobre os
novos direcionamentos das pesquisas que orientam
a medicina envolvida com as células-tronco. Visa a
ampliar o campo do profissional pesquisador, dando-
Ihe condicbes para realizar com segurancga seu traba-
Iho, garantindo-lhe protecéo legal e indicando o norte
seguro da avaliacdo dos Comités de Etica. Pretende

ainda desmistificar a incompatibilidade entre direito
e ética, fazendo ver que ambos podem ocupar o
mesmo espaco, ainda que com atuacgdes diferenciadas.
Enquanto um traga as normas cogentes, o outro,
resultado da discusséo colegiada, fundada exclusiva-
mente no bom senso, procura ditar as normas seguras
para o bom desenrolar das atividades na pesquisa
médica.

E muito dificil e até mesmo impréprio definir a
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ética. Tal tema foi debatido com intensidade na anti-
guidade e hoje brota a todo instante nos relacionamen-
tos entre as pessoas, coletiva ou singularmente. Na
sua origem, a ética era exigida daqueles que desen-
volviam atividade publica, representativa, cuidando
da res publica. Posteriormente, por sua prépria carac-
teristica de idoneidade e bom senso, ampliou-se de
modo a integrar atributos positivos da pessoa humana.
Entretanto, por sua natureza difusa, a norma ética
que rege uma pessoa individualmente nem sempre
€ a mesma recomendada pelo grupo social ou profis-
sional a que ela pertence.

A figura do homo medius é de vital importancia
para balizar uma compreensdo da ética. O homem
nao pode ser sereno em demasia € nem convulsivo
ao excesso. Os extremos sd@o perigosos. Dai, com
razao, os romanos proclamarem: virtus in medio. O
significado ndo abrange somente a ponderacao, mas
também o equilibrio, 0 chamado senso ético que
deve habitar o homem. Aristételes, na Etica a Nico-
maco’, ja anunciava que a ética é fruto da experién-
cia, da vivéncia, do crescimento interior do homem,
identificando o bem viver e o bem agir com o ser
feliz. Dessa forma, ndo acreditava que uma crianca
pudesse ser ética. A ética tinha como morada a alma
do homem, a ara sagrada de onde fluem suas virtudes,
tamanho o seu significado e a sua importancia.

A ética profissional, também conhecida como
deontologia, tem por finalidade regrar as condutas
daquelas pessoas que participam da mesma categoria
profissional. Assinala Norberto Bobbio?:

“Entende-se por ética profissional o conjunto de
regras de conduta a que se devem considerar
submetidas as pessoas que praticam determinada
atividade. Tais regras geralmente diferem das nor-
mas da moral comum ou por excesso ou por
defeito, vale dizer, ou porque impbem aos membros
da corporagdo obrigacbes mais rigidas ou porque
0s isentam de obrigacbes impraticaveis, como a
de dizer a verdade no caso do médico diante do
paciente atingido por uma doenga incurdvel”.

No mesmo diapasdo, a definicio de Barton e
Barton®, segundo a qual a “ética estd representada
por um conjunto de normas que regulamentam o
comportamento de um grupo particular de pessoas,
como, por exemplo, advogados, médicos, psicdlo-
gos, psicanalistas etc.”.

A ética, portanto, em sua concepgao globalizada,
passa a ser um instrumento elaborado e pactuado
pelo homem para atingir a convivéncia harmoniosa,
a realizacao e a felicidade. Se somente a ética predo-
minasse, com seus conceitos e preceitos dissemina-
dos de forma generalizada, ndo seria necessaria a
regulamentacéo legal e atingir-se-ia com mais facili-
dade a perfeicdo preconizada por Montesquieu, quan-
do se referiu a realizagdo espontédnea do Direito. O
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homem que deve alimentos ao filho resgata-los-ia
em razao do dever moral e ndo pela coagéo legal da
justica. Seria a substituicdo de juizos legais e sociais
por juizos morais e de sabedoria. O homem é conscio
de suas responsabilidades e imbuido do comprometi-
mento social consubstanciado nas regras do bene
vivere e do neminem laedere, proclamadas nas Insti-
tutas de Justiniano. Cria-se, com tal amadurecimento,
um senso de justica configurado na prépria pessoa
e uma inclinagdo voltada para a solidariedade, a
amizade, a afeicdo e a devogédo a instituicdo ou
grupamento a que cada um pertence.

Para uma tentativa de explicagdo mais proxima
da ética voltada para o campo da medicina de pesqui-
sa, podemos dizer, guardadas as proporgdes, que a
ética é o resultado de uma reproducéo assistida,
devidamente manipulada, utilizando o sémen do Di-
reito e ovulos da Filosofia, com sucesso absoluto
desde a concepgao até o parto. O fruto inaugurara
um novo espago, um limbo, com tendéncia a purifica-
¢éo. Tendéncia porque o homem vai direcionar seu
senso ético de acordo com sua educacado, costumes
e influéncia do seu meio. O kantismo ja apregoava
que o homem é livre e consciente para selecionar o
conjunto de normas que adota para reger sua existén-
cia social. O neonato nao ira atritar com seus genitores.
Ao contrario, dividira com eles espago idéntico, com
atribuicées diferenciadas, um completando o outro.
E como as abelhas: junta-se para formar colméias.

A bioética ganha corpo e expande-se por todas
as areas, envolvendo varios profissionais que discu-
tem com profundidade as novas propostas apresenta-
das pelos pesquisadores. Responsavel pelos resulta-
dos das pesquisas envolvendo a saude e vida huma-
nas, a bioética tem sempre como norte a evolugao
da ciéncia e de seus aparatos tecnoldgicos em confronto
permanente com o principio da dignidade humana,
lastreado na Constituicao Federal. Quando os proje-
tos fincam-se com seguranca, recebendo o placet da
sociedade, a intervencdo médica passa a constituir
procedimento regulamentar, com garantias para médico
e paciente, como sendo id quod plerunque accidit.
Marco Segre* ensina de forma magistral:

“Matérias como a engenharia genética, a reprodu-
cdo assistida, o aborto, o planejamento familiar,
a disponibilidade (ou ndo) de drgdos para trans-
plante, o suicidio assistido (inadequadamente
denominado eutandsia), interessam a pessoa,
portanto ao cidadédo, sendo que sua regulamenta-
cdo, procedida democraticamente, é um coroa-
mento dos ‘direitos da cidadania’. Ndo mais cole-
giados de médicos ou de juizes (ou de qualquer
outro grupamento corporativo) que haverdo de
decidir sobre matérias que dizem respeito aos
aspectos mais intimos da vida de cada ser huma-
no. Sao eles, somos nds, todos seres humanos,
atuando como sujeitos (e ndo como objetos) de
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nosso destino, que vamos nos manifestar sobre
0 que considerarmos adequado ou inadequado,
construtivo ou destrutivo, para 0 nosso convivio
em sociedade’.

A Constituicdo Federal, em seu artigo 225, § 1°,
inciso I, contempla a preservagdo do patriménio ge-
nético do pais, bem como determina a fiscalizacao
das entidades dedicadas a pesquisa e manipulagao
de material genético. O artigo 199 § 4° do mesmo
diploma legal, remete a lei ordinaria as condicdes e
requisitos para a remocao de 6rgaos, tecidos ou subs-
tdncias humanas para fins de transplante, pesquisa e
tratamento, bem como a coleta, processamento e trans-
fusdo de sangue e seus derivados, proibindo, taxa-
tivamente e em qualquer hipdtese, a comercializagao.

O patrimdnio genético é aquele que assegura a
prépria sobrevivéncia da espécie, por isso rotulado
de patrimbnio genético da humanidade. O Conselho
da Europa, preocupado com procedimentos inescru-
pulosos, recomendou a intangibilidade da heranca
genética levando em consideragdo as intervencoes
artificiais. A tutela que se visa é ndao s6 o direito a
vida, como também a sobrevivéncia da espécie huma-
na. O patrim6nio genético, como o préprio nome diz,
é a somatdria das conquistas do homem, no plano
fisico, psiquico e cultural, que o acompanha através
de seus registros bioldgicos, faz parte da sua historia
e evolugdo e, como tal, merece a protecédo legal. E
o relato e o retrato da raca humana, desde o homem
de Neandertal. Passa a ser objeto de tutela pessoal
e estatal e qualquer ofensa a ele é desrespeito a
prépria humanidade. A protecdo desloca-se da indivi-
dualidade do ser humano ja formado, com personali-
dade prépria, para aquele que ainda vem a ser, com
personalidade juridica.

A Resolucao n® 196, de 10 de outubro de 1996,
editada pelo Plenario do Conselho Nacional de Sau-
de®, estabelece a obrigatoriedade de que procedimen-
tos médicos de qualquer natureza envolvendo o ser
humano, cuja pratica ainda nao esteja devidamente
consagrada na literatura cientifica, seguir as diretrizes
tracadas na Resolucdo, considerando o material do
estudo como pesquisa.

E bem diferente o trato da medicina convencional
e daquela que lida diretamente com a fonte geradora
da vida. Nao s6 a ética deve ser redobrada e presente
com atributos mais especificos; o pesquisador deve
debrucar-se sobre sua contribuicdo valiosa para o
ser humano e realiza-la da maneira mais vantajosa
para todos. Por se tratar de um campo inexplorado
cientificamente, todo avanco deve ser balizado por
limites éticos.

A Lei n® 11.105, de 24 de margo de 2005, conhe-
cida como Lei da Biosseguranga®, traga normas espe-
cificas de seguranca e mecanismos na area de biotec-
nologia e engenharia genética. Afastando-se da técnica

legislativa brasileira, o referido estatuto inovou ao
arrolar dispositivos conceituais, definindo, por exemplo,
células-tronco embrionarias como sendo “células de
embrido que apresentam a capacidade de se transfor-
mar em células de qualquer tecido de um organismo”
(artigo 32, XI).

O artigo 5° desta lei, de carater polémico incontes-
tavel, permite a utilizagdo para fins de pesquisa e
terapia de células-tronco embrionarias obtidas de
embrides produzidos por fertilizacdo in vitro e néo
utilizados no procedimento, com obediéncia restrita
as seguintes condigcdes: 1%) que os embrides seja
inviaveis; 22) que sejam congelados ha trés anos ou
mais na data da publicacdo da lei ou depois de
completarem trés anos a partir da data do congela-
mento e 32) que seja assegurado o consentimento
dos genitores.

O referido artigo teve sua constitucionalidade
contestada perante o Supremo Tribunal Federal em
uma Acéao Direta de Inconstitucionalidade (ADIN) pro-
posta pelo Procurador Geral da Republica. A pretensao
da acdo é inviabilizar a utilizacdo de células-tronco
embrionarias tanto na pesquisa, como para fins tera-
péuticos, uma vez que o Cdédigo Civil Brasileiro, em
seu artigo 2°, resguarda os direitos do nascituro desde
a concepgéao. A regra, somada as demais legislacoes,
é sempre em beneficio da vida. Afirma Maria Helena
Diniz”:

“Ndo se admite, ensina qualquer ato contrario a
vida de nascituro, recém-nascido, crianca ou adul-
to, nem mesmo se acatam a eutandsia, a pena
de morte, o suicidio ou o seu induzimento. A
vida é resguardada, salvo nas hipdteses de legi-
tima defesa, estado de necessidade e exercicio
regular de um direito, que excluem a ilicitude, e
de aborto legal (art. 128, | e Il), que extingue a
punibilidade”.

O Decreto n? 5.591, de 22 de novembro de 2005,
regulamenta os dispositivos da Lei 11.105, de 24 de
marco de 2005, dando énfase as normas para uso
mediante autorizacdo de uso para fins de pesquisa
e terapia de células-tronco embrionarias obtidas de
embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro
e nao utilizados no respectivo procedimento.

Como se observa, a legislagéo existente no Brasil
a respeito de células-tronco é atual e consistente,
aproveitando o que existe de melhor em regramento
legislativo alienigena. Na medida em que os pesquisa-
dores vém se dedicando e se comunicando de forma
estreita a respeito dos avangos obtidos nesta area,
a funcéo legislativa é alimentada e consegue, excep-
cionalmente, tracar condutas e acompanhar pari passu
o desenvolvimento cientifico. Melhor para a ciéncia
e para a populacdo, a destinataria exclusiva dos
beneficios dos avangos médicos.
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As legislagdes citadas ndao fazem qualquer restri-
¢ao as células-tronco autégenas ou adultas. Ha4 uma
regra de hermenéutica que preconiza: onde a lei
ndo distingue, ndo é licito ao intérprete distinguir.
Quer significar que tudo aquilo que nao é proibido
é permitido. A primeira ilagdo a extrair deste raciocinio
é que o auto-transplante de células é permitido. Trata-
se de procedimento que envolve o médico e o paciente
que |Ihe outorgou o termo de consentimento. Qualquer
restricdo a ser imposta estara, em tese, cerceando o
direito do cidadédo de se submeter a um procedimento
médico que lhe foi aconselhado. Cabe indagar se a
vida pertence a pessoa ou ao Estado, se o0 ser humano
tem somente a posse do seu corpo e o Estado a
propriedade. Faz lembrar a figura do Estado Leviata
descrita por Thomas Hobbes e o polémico livro de
Orson Wells que originou o programa Big Brother.
Em ambos os casos, o Estado é o senhor dominador,
fiscal implacavel das condutas humanas, com titula-
ridade absoluta com relagdo a volicdo do cidad&o.

Mesmo inexistindo a proibicédo legal para a mani-
pulacdo de células autdgenas, no outro vértice, ha
uma exigéncia de cunho eminentemente ético que é
a manifestacdo do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP), 6rgao multi e transdisciplinar que, dentre suas
fungdes, inclui analisar o protocolo de pesquisa e
acompanhar a evolugdo da experiéncia. A intencao
do legislador é fazer com que o Comité ofereca
garantia e seguranca a sociedade de sorte que as
pesquisas sejam realizadas no padrao da melhor
ética. Equivale a dizer o Comité representa a socie-
dade perante os projetos de pesquisa, com total
autonomia para emitir seu parecer, favoravel ou nao.
Por sua vez, o Comité de Etica em Pesquisa subor-
dina-se a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa,
6rgao colegiado, com legitimidade consultiva, delibe-
rativa e normativa, vinculado diretamente ao Conselho
Nacional de Saude.

Confrontando a lei, nao no sentido de atrita-la,
mas de com ela ocupar espaco paralelo, respeitando
as divisas naturais, a ética surge como um novo
parametro para dimensionar a pratica médica ligada
a area experimental. A normatizacao médica desloca-
se para o controle de ética que vai balizar os procedi-
mentos a serem adotados. Aquilo que pode ser bom
e aconselhavel para a medicina, pode fugir das exi-
géncias éticas recomendadas pela sociedade. O con-
ceito de aprovacdao nao obedece mais ao critério
médico e sim ético. A prépria sociedade vai estabelecer
quais os procedimentos experimentais devem ser
fomentados, levando em consideragdo o critério do
bem-estar reconhecido pelo homo medius. E, por
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assim dizer, o regime democratico em acéo na area
de pesquisa. O limite é estabelecido pelo préprio
homem, nos contornos de sua necessidade, e a expe-
riéncia passa a ser um instrumento para o aperfeigoa-
mento da raca humana. Nao é o paciente, na sua
singularidade, que vai autorizar a realizagéo de prati-
cas que estdo sendo objeto de pesquisas e sim o

colegiado recrutado e legitimado para tanto.

O ser ético na medicina de pesquisa vem revestido
de uma nova roupagem. Além do avancgo até agres-
sivo da tecnologia, com praticas invasivas ou nao,
com resultados que superam as projecoes estabele-
cidas, deve ungir-se do tripé recomendado pelo Rela-
tério Belmont (Belmont Report, (1978)%, que elegeu
0 respeito as pessoas, a beneficéncia e a justica
como suporte de sustentacdo ética.

E o interessante a observar é que os comités de
ética vao discutir assuntos que ainda nao fazem
parte da literatura médica, desprovidos de qualquer
regulamentagéo, de sorte que a decisdo a ser profe-
rida tera forca aprovatéria ou reprovativa. E um novo
marco que se estabelece na medicina de pesquisa:
indagar ao homem se permite a utilizagcdo de técnicas
oriundas de pesquisas realizadas para o préprio ho-
mem. Compreende-se que o homem, desde a época
das teorias filosdficas dos gregos, continua ainda a
procurar 0 sumo bem, como sendo o conjunto de
medidas necessadrias voltadas para o individuo, na
busca razoavel de sua verdadeira felicidade. Alias,
este deveria ser o artigo unico da Constituicdo Fede-
ral. “Em uma sociedade inteiramente justa’, salienta
John Rawls®, “as pessoas buscam seu bem de ma-
neiras que lhe sdo peculiares e confiam que seus
consdcios fardo coisas que elas ndo poderiam ter
feito, como também coisas que poderiam ter feito
mas néo fizeram’.

Adequando-se ao pensamento de vanguarda do
pesquisador brasileiro na area de células-tronco, a
ética convive em paz e harmonia com 0s novos expe-
rimentos. Nao é uma nova medicina que se apresenta,
e sim a mesma, em outro grau de evolugdo. Até o
presente, os desafios sdo maiores que os experimentos
e estes, mesmo em pequena escala, carregam uma
carga significativa de esperanca, com a projecéo de
um porvir sombrio. Nao se trata de uma corrida isolada
para ver qual bandeira da medicina chegara a frente,
mas sim de um verdadeiro mutirdo, no qual todas as
bandeiras caminham simultaneamente, de forma cons-
ciente e madura, visando, acima de tudo, privilegiar
o0 ser humano, entronizando-o no lugar mais alto do
podio como o unico vencedor.
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