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RESUMO

As pesquisas cientificas envolvendo seres humanos, realizadas nas areas biomeédica e
genética, geram dados a partir de atividades desenvolvidas em biobanco, dentre os quais dados
genéticos, devendo 0s mesmos serem protegidos, ndo apenas no ambito ético, como também
no ambito juridico. Dados genéticos sdo informac@es referentes as caracteristicas hereditarias
obtidas de amostras de material bioldégico humano (por exemplo: células, cabelo, tecidos,
sangue, 0Ss0s, tumores e 0rgaos, entre outros exemplares derivados do corpo humano). Essas
amostras podem ser armazenadas, processadas e acessadas em biobanco - estrutura sem fins
lucrativos, organizada e sistematizada em universidades e instituicdes de pesquisa que oferece
tecnologias e/ou equipamentos necessarios a pesquisa cientifica. O propoésito deste estudo é
verificar se a regulacdo brasileira atual € suficiente ou ndo quanto a protecao ético-juridica dos
dados genéticos humanos em atividades de biobanco, considerando os direitos dos
participantes, na medida da salvaguarda dos seus dados pessoais e dados sensiveis, fundamentos
da identidade genética. Identidade genética entendida como projecéo da identidade pessoal. Sob
este prisma, é imprescindivel uma revisdo da literatura nacional e internacional, a luz de
principio constitucional da dignidade humana e dos direitos fundamentais, tais como o direito
a vida, a salde, a intimidade, a privacidade e ao livre desenvolvimento da personalidade. Por
sua vez, uma revisao e analise da legislacdo brasileira atual, assim como a identificacdo de
diretrizes, recomendacdes e regulamentacdes internacionais, sdo construtos que fundamentam
e contribuem para a compreensdo da relevancia e pertinéncia da tematica da protecdo de dados
pessoais, particularmente dados genéticos humanos, exigindo do Estado Democratico de
Direito o devido respaldo legal. Por fim, conclui-se que a protecdo dos dados genéticos
humanos em atividades de biobanco esta a merecer uma legislacdo especifica, que contemple
medidas de coersdo para o0 caso de afronta ao principio da dignidade humana e dos direitos
fundamentais implicados, que garanta a integridade do participante da pesquisa e seus direitos
pessoais, que imponha aos pesquisadores, aos participantes, as instituicbes de pesquisa e
universidades e ao Estado, os deveres e limites de atuacdo em relacdo vida humana e a saude.
Portanto, uma legislagdo infraconstitucional especifica, eficaz na protegéo juridica e efetiva na

sua implementac&o.

Palavras-Chave: Protecdo de dados, Dados genéticos, Biobanco, Dignidade humana, Direitos

fundamentais



ABSTRACT

Scientific research involving human beings, carried out in the biomedical and genetic
areas, generates data from activities developed in biobank, among which genetic data, which
should be protected not only in the ethical scope, but also in the legal sphere. Genetic data are
information related to hereditary characteristics obtained from samples of human biological
sources (eg: cells, hair, tissues, blood, bone, tumors and organs, among other materials derived
from human body). These samples can be stored, processed and accessed on biobank - non-
profit structure, organized and systematized in universities and research institutions that
provides technologies and/or equipment necessary for scientific investigation. The purpose of
this study is to verify whether current Brazilian regulation is sufficient or not regarding the
ethical-legal protection of human genetic data in biobank activities, considering the rights of
the participants, as far as safeguarding their personal data and to sensitive data, fundamentals
of genetic identify. Genetic identify understood as the projection of personal identify. In view
of this, it is essential to review the national literature in the light of the constitutional principle
of human dignity and fundamental rights, such as the right to life, health, intimacy, privacy and
the free development of personality. In turn, a review and analysis of current Brazilian
legislation, as well as the identification of guidelines, recommendations and international
regulations, are constructs that support and contribute to the understanding of the relevance and
pertinence of the subject of personal data protection, particularly human genetic data,
demanding the legal support from the principles of the democratic State based on the rule of
law. Finally, it is concluded that the protection of human genetic data in biobank activities is
deserving of specific legislation, which includes measures of coherence in case of violation of
the principle of human dignity and of the fundamental rights implied, that guarantees the
integrity of the participant of the research and their personal rights, that imposes to the
researchers, the participants, the research institutions and universities and the State, the duties
and limits of action in relation to human life and health. Therefore, a specific infra-

constitutional legislation, effective in the legal and effective protection in its implementation

Key Words: Data protection, Genetic data, Biobank, Human dignity, Fundamentals rights



RESUMEN

Las investigaciones cientificas que involucran seres humanos, realizadas en las areas biomeédica
y genética, generan datos a partir de actividades desarrolladas en biobanco - entre los cuales
datos genéticos - debiendo los mismos ser protegidos, no sélo en el &mbito ético, sino también
en el &mbito juridico. Los datos genéticos son informaciones sobre las caracteristicas
hereditarias obtenidas de muestras de material biolégico humano (por ejemplo, células, pelo,
tejidos, sangre, huesos, tumores y drganos, entre otros ejemplares derivados del cuerpo
humano). Estas muestras pueden ser almacenadas, procesadas y accesadas en biobanco -
estructura sin fines de lucro, organizada y sistematizada en universidades e instituciones de
investigacion que ofrece tecnologias y / 0 recursos necesarios para la investigacion cientifica.
El proposito de este estudio es verificar si la regulacion brasilefia actual es suficiente - o no -
cuanto a la proteccidn ético-juridica de los datos genéticos humanos en actividades de biobanco,
garantizando los derechos de los participantes, con la salvaguardia de sus datos personales y
datos sensibles, fundamentales para la identidad genética. Identidad genética entendida como
proyeccion de la identidad personal. En este prisma, es imprescindible una revision de la
literatura nacional, a la luz del principio constitucional de la dignidad humana y de los derechos
fundamentales, tales como el derecho a la vida, a la salud, a la intimidad, a la privacidad y al
libre desarrollo de la personalidad. Por su parte, una revision y analisis de la legislacion
brasilefia actual, asi como la identificacion de directrices, recomendaciones y regulaciones
internacionales, son constructos que fundamentan y contribuyen a la comprension de la
relevancia y pertenencia de la temética acerca de la proteccion de datos personales,
particularmente datos genéticos humanos, lo que exije del Estado Democréatico de Derecho el
debido apoyo legal. Por tltimo, se concluye que la proteccion de los datos genéticos humanos
en las actividades de biobanco estd merced a una legislacion especifica, que contemple medidas
de cohesion para el caso de afrenta al principio de la dignidad humana y de los derechos
fundamentales implicados, que garantice la integridad del producto, que participa en la
investigacion y sus derechos personales, que imponga a los investigadores, a los participantes,
a las instituciones de investigacion y universidades y al Estado, los deberes y limites de
actuacion en relacion con la vida humana y la salud. Por lo tanto, una legislacion

infraconstitucional especifica, eficaz en la proteccion juridica y efectiva en su implementacion

Palabra clave: Proteccion de datos, Datos genéticos, Biobanco, Dignidad humana, Derechos

fundamentales
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INTRODUCAO

O avanco cientifico e tecnoldgico demanda rigor e prudéncia no trato dos dados
genéticos humanos, os quais sdo concebidos como informacGes referentes as caracteristicas
hereditérias das pessoas, obtidas de amostras de material biolégico humano (células, cabelo,

tecidos, sangue, 0ss0s, tumores, 6rgaos e outros componentes do corpo humano).

Os dados genéticos humanos e as informacdes a eles associadas tém um papel relevante
na concepgdo da pessoa, na condigdo de ser humano e de existéncia na humanidade, na sua
identidade genética, como projecéo especial da identidade pessoal, e, como tal, pressupdem que
0 seu uso, aplicacéo e protecio se realize de forma adequada e coerente a étical que Ihe condiz
e a protecdo juridica que se vislumbra efetiva e eficaz, em conformidade aos principios e

garantias constitucionais.

Mediante atividades proprias e adequadas as necessidades das pesquisas biomédicas e
genéticas desenvolvidas em seres humanos, ou seja, das pesquisas cientificas, “que envolvam
o0 ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou parte dele, incluindo o manejo
de informacdes e materiais”, 0s dados genéticos humanos sdo recolhidos, identificados,

armazenados, processados e acessados mediante atividades de biobanco?®.

O biobanco surge a partir da necessidade de articular as dimens@es bioldgicas e sociais
e acolher uma quantidade de dados, decorrentes das atividades de pesquisa cientifica. Por isso,

sdo considerados instrumentos importantissimos para as pesquisas biomédicas e genéticas, e

! Joaquim Clotet explica que “Considerada de modo amplo, a ética aplicada consiste no estudo dos aspectos éticos
de um problema social ou pessoal”. A mesma pode ser considerada como “ a deliberacdo sobre aspectos éticos
com repercussdo individual ou coletiva no dia a dia da humanidade. [...]” A ética é, portanto, “aquela parte da
filosofia pratica cujo objetivo é considerar e avaliar a conduta por meio de regras, principios, valores, ideais,
razdes e/ou sentimentos”. (CLOTET, Joaquim. Bioética: uma aproximagdo. 2. ed. Porto Alegre: EDIPUCRS,
2006. p. 28).

2 BRASIL. Ministério da Satde. CNS. Portaria n° 2.201, de 14 de setembro de 2011. Brasilia, DF, 2011.
Disponivel em: <http://www.conselho.saude.gov.br/>. Acesso em: 2 jun. 2017.

3 SEQUEIROS, Jorge. Tecnologias de “Nova Geragio” para sequenciamento de genomas completos: politicas
publicas para testes genéticos relacionados com a satde. In: SILVA, Miguel Oliveira et al. Bioética e Politicas
Publicas: Lisboa: Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, p. 81-104. Disponivel em:
http://www.cnecv.pt/admin/files/data/docs/1430322317_Livro%20politicas_publicas.pdf#page=83 Acesso em:
ago. 2018.


http://www.cnecv.pt/admin/files/data/docs/1430322317_Livro%20politicas_publicas.pdf#page=83
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tem sido objeto de recomendacdes internacionais e de legislagbes nacionais de Estados
comprometidos com a prote¢do de dados.

Por suas caracteristicas e classificagdes ou tipos, referentes aos propdsitos, aos usos e
aos fins para os quais é criado, o biobanco ndo apresenta uma defini¢cdo padrdo. No entanto,
uma definicdo condizente as novas formas de observar o corpo humano, evidenciar doencgas e
conceber a saude, em ambito individual e coletivo, € aquela que considera o biobanco uma
“colecdo organizada de material bioldgico humano e informagdes associadas, coletada e
armazenada para fins de pesquisa [...]”*, incluindo estrutura fisica e equipamentos, sistemas
informéaticos de bancos de dados e de anélise e sequenciamento de informacGes de dados
genéticos humanos, em velocidade e tempo reduzido, dando celeridade as atividades que sdo

desenvolvidas pelos pesquisadores.

Sendo um tema complexo que exige o respaldo ético e juridico, a protecdo dos dados
genéticos humanos em atividades de biobancos indaga o interesse individual e coletivo e suscita
0 conhecimento cientifico alicercado na ética aplicada, ou seja, na bioética alicercada na
concepcdo (inter)disciplinar, paradigmatica e global, de tendéncia principioldgica e tendéncia

referencialista.

A bioética, na intencionalidade do respeito a pessoa, em primeiro sentido, e do rigor
cientifico, em face do desenvolvimento da ciéncia, da tecnologia e da inovacdo, tem por
premissa refletir sobre as implicacfes da pesquisa biomédica e da pesquisa genética na area da
salde, para garantir a integridade da pesquisa, dos pesquisadores e dos participantes da
pesquisa, assim como, de compelir acdes e politicas de condutas das Instituicdes de Pesquisa,

das Universidades, da sociedade e do Estado.

O respaldo juridico, sob a reflex&o do biodireito, & compreendido enquanto alcance do
Direito como ciéncia, em relacdo as situacGes faticas que demandam apurada interpretacdo e
judicializagdo de direitos que se encontram na dimensao ética, mas implicados com o principio

maior da dignidade humana.

4 BRASIL. Ministério da Salde. CNS. Portaria n® 2.201, de 14 de setembro de 2011. Brasilia, DF, 2011.
Disponivel em: <http://www.conselho.saude.gov.br/>. Acesso em: 2 jun. 2017.
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A luz do principio da dignidade humana, os dados genéticos humanos tratados em
atividades de biobancos, requerem adequada e pertinente protecdo juridica, porque sdo dados
pessoais pela qualidade de ser sensiveis e intrinsecos a pessoa. Pessoa que é valor-fim, de

direitos e deveres sob 0 amparo dos direitos fundamentais, sejam expressos ou implicitos.

A protecdo juridica dos dados genéticos humanos tém no direito a privacidade, no direito
a intimidade e no direito ao livre desenvolvimento da personalidade, e outros direitos
fundamentais esparsos na ordem constitucional, a razdo fundamental para imposicéo de limites
e restricdes quanto as intervencbes no corpo humano e partes dele, quanto a ndo permitir
discriminacgdo ou estigmatizacdo, quanto ao controle dos dados pelas pessoas e ao fluxo das
informac@es de dados pessoais, de forma a evitar riscos, danos ou maleficios no decorrer do

desenvolvimento das pesquisas envolvendo seres humanos.

No sentido de oferecer uma linha de pensamento sob o método indutivo-dedutivo,
construida por meio da articulacdo da bioética e do biodireito, com atencdo aos direitos
humanos e aos direitos fundamentais, alicercada pelo principio-guia da dignidade humana,
transita-se por diversas bibliografias e doutrinas, fazendo a revisao da literatura existente (sem
pretensdo de esgota-la), de modo a contextualizar a questdo sob a analise de aspectos éticos-
juridicos, para compreender o campo de abrangéncia da tematica, e a identificar as diretrizes e
bases legais pelas quais se busca os elementos para a suficiente, eficaz e efetiva® prote¢do dos

dados genéticos humanos em atividades de biobanco.

Inicialmente, no capitulo I, discorre-se sobre a pesquisa cientifica desenvolvida no
ambito das Instituicfes de Pesquisa e Universidades, caracterizada como prética investigativa,
de inovacdo, de oportunidades criadas e de perspectivas futuras e que contribui para elevar o

nivel de conhecimento da humanidade.®

5 Sobre o que vem a ser efetivo e eficaz, considera-se o entendimento de Ingo Wolfgang Sarlet, que diz “ a eficacia
juridica como a possibilidade (no sentido de aptiddo) de a norma vigente (juridicamente existente) ser aplicada
aos casos concretos e de —na medida de sua aplicabilidade — gerar efeitos juridicos, ao passo que a eficacia social
(ou efetividade) pode ser considerada como englobando tanto a decisdo pela efetiva aplicacdo da norma
(juridicamente eficaz), quanto o resultado concreto decorrente — ou ndo — desta aplicagdo.” (SARLET, Ingo
Wolfgang. A eficacia dos direitos fundamentais: uma teoria geral dos direitos fundamentais na perspectiva
constitucional. 12. ed. rev. atual e ampl. Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2015, p. 248).

® A seguinte frase de Eduardo C.B. Bittar que diz “ a pesquisa ¢é a chave para a multiplicagdo dos saberes e para a
disperséo das conquistas cientificas e pode representar a flama que arde sem cessar enquanto homens existem e
pensam” ¢ bastante significativa para entender que a pratica cientifica amplia o conhecimento, estimula a
preservacao e abre para novas perspectivas sociais. (BITTAR, Eduardo C.B. Metodologia na pesquisa juridica.
Sdo Paulo: Saraiva, 2001. p. 124).
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A pesquisa cientifica tem um papel preponderante no desenvolvimento da sociedade,
porque ela permite que haja constante discussdo, verificacdo e aplicagdo de novas ideias,
concepcdes tedricas e faticas, assim como permite a consolidacdo dos saberes cientificos e das
novas técnicas, que poderdo agregar conhecimentos ao estado da arte e permitir o surgimento

de novos horizontes e perspectivas quanto aos fendmenos da vida.

No capitulo Il, busca-se demonstrar a relevancia dos dados genéticos humanos, obtidos
a partir das pesquisas no ambito da biomedicina e da genética, desde o reconhecimento de que
a pesquisa envolvendo o genoma humano e 0 seu sequenciamento, abriu novas perspectivas de
conhecimento no campo da genética, considerando a dimenséo bioldgica e a dimenséo social
da pessoa, a identificacdo dos seus dados pessoais e sensiveis, a possibilidade de verificar
enfermidades e doencas e oferecer tratamentos adequados e/ou preditivos, com foco na

qualidade de vida.

Na sequéncia, o capitulo I11 aborda o estatuto do biobanco, recente estrutura dinamica,
organizada e sistematizada para realizar as atividades de recolha ou coleta, armazenamento,
processamento, analise e sequenciamento de quantidade de dados gerados pela pesquisa, e que
auxiliam no desenvolvimento de técnicas de diagndsticos e terapéuticas. Para tanto, 0s
biobancos possuem sistemas tecnoldgicos, bioinformaticos, que garantem a qualidade dos
dados genéticos humanos e programas de bancos de dados para salvaguarda, acesso e gestdo

das informacGes dos participantes envolvidos.

A protecdo ética dos dados genéticos humanos é tracada no capitulo IV. O sentido da
ética, na contemporaneidade, depende da complexidade de alguns contextos, questbes e
situages que podem interferir na condigdo da pessoa e na sua existéncia, enquanto ser Unico e

distintivo e ser na coletividade.

No contexto da pesquisa, as incertezas cientificas, levam a reflexdes sobre os avangos
da tecnologia, das ciéncias biomédicas e da genética, que impactam na saude e na qualidade de
vida. Para enfrentar os desafios que estes avangos impdem as pessoas e as suas vidas, a ética
transforma-se numa ética aplicada, que busca entender como se da o processo de evolugéo das
ciéncias e orientar sobre as medidas necessarias para que se realize as intervencdes e as

manipula¢des do corpo humano e suas partes, bem como os limites éticos as pesquisas.



19

A ética aplicada, tem na bioética a sua expressdo. A bioética realiza a reflexdo sobre os
fendmenos da vida e procura encontrar solugdes para os dilemas e os equacionamentos de fatos
e eventos ndo condizentes na conduta humana, dentro de determinado contexto e considerando
as teorias principialista e referencialista, como tendéncias que norteiam a pratica da pesquisa,
com responsabilidade, e as exigéncias de indispensavel reconhecimento de direitos afetos a
pessoa, que devem ser garantidos pelos direitos fundamentais relacionados a vida, a privacidade

e ao livre desenvolvimento da personalidade.

Nesta seara, 0 biodireito surge para estabelecer a interlocucdo dos valores e normas
morais com 0s principios e normas juridicas, através da compreensdo dos direitos humanos e

da dignidade humana.

O capitulo V, traz a abordagem da protecdo juridica dos dados genéticos humanos a luz
do Direito Constitucional e de diretrizes internacionais, mediante analise do direito da
personalidade e do direito ao livre desenvolvimento da personalidade, fundamento dos direitos
humanos e dos direitos fundamentais, que séo direitos concernentes a pessoa, em relacao a
prépria natureza de ser humano, na dimensdo bioldgica, com sua identidade genética, e em
relacio a qualidade de ser na sociedade, na sua dimenséo social, com sua identidade pessoal. E,
neste sentido, que se entende a identidade genética como projecdo da identidade pessoal, na

medida do reconhecimento e do respeito a dignidade humana.

A dignidade humana, como principio norteador dos direitos e deveres, aplicavel a ordem
juridica e ndo juridica do Estado Democréatico de Direito, tem como fim a pessoa, na sua
singularidade e na sua subjetiva existéncia. Sob esta ética, os dados genéticos humanos sdo
indicativos desta qualificagdo singular e condigdo existencial, por serem dados pessoais e

sensiveis concernentes a pessoa, participante da pesquisa, e, portanto, merecedores de protecéo.

Protecdo dos dados genéticos humanos, que se concebe por sua vulnerabilidade em
relacdo as violagdes e aos riscos ou danos pelo uso das informac@es, que possa afetar o direito
a intimidade, no que se refere aos valores da liberdade e da autonomia, e o direito a privacidade,
no que diz o direito da pessoa ter o controle sobre estes dados, pessoais e sensiveis, e sobre o
fluxo das informacgdes dos dados pessoais, considerando os limites quanto ao acesso e

disponibilidade dos mesmos.
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Diante da importancia que se reveste a prote¢do dos dados genéticos humanos no atual
contexto do desenvolvimento da ciéncia, busca-se identificar e analisar a regulagéo atual
brasileira e as diretrizes internacionais, que subsidiam a pesquisa biomédica e, particularmente,

a pesquisa genetica, nas atividades de biobanco.

Procura-se verificar se 0 marco regulatdrio existente é suficiente para a efetiva protecdo
ético-juridica dos dados genéticos humanos, no ambito das Instituicdes de Pesquisa e
Universidades, ou se necessita de harmonizagdo, mediante marco regulatorio proprio para ser
eficaz na garantia da dignidade humana e dos direitos fundamentais implicados ou, ainda, se
cabe a inser¢do de um direito fundamental a identidade genética, na ordem juridica, a exemplo

de outros Estados.

Busca-se, ainda, verificar o alcance da protecdo dos dados pessoais nos Estados Unidos
e na Europa, sem olvidar um direito comparado, para entender estas duas realidades distintas,
bem como analisar o Regulamento Geral de Protecéo de Dados da Unido Europeia, instrumento
que tem norteado os Estados carentes de legislacdo propria de protecao de dados, como no caso

do Brasil.

O Congresso Nacional, acompanhando a tendéncia mundial quanto a protecao de dados,
aprovou recentemente o seu projeto de Lei Geral de Protecdo de Dados, que dispbe sobre o
tratamento de dados por diversos setores. Esta lei aguarda sancéo presidencial. Ainda, tramita
no legislativo, a lei sobre o desenvolvimento de pesquisa clinica, que inicialmente estava
distante da realidade cientifica, mas a medida que audiéncias publicas estdo sendo realizadas

com especialistas, vem avangando no entendimento adequado a matéria.

Todavia, em pese estas duas leis acenarem para a seguranca juridica, elas precisam
encontrar 0 amparo e as condicdes de efetividade no dmbito do ordenamento’, por isso a
necessidade de se demonstrar a (in) suficiéncia das regulacfes e legislacGes vigentes e
vislumbrar a possibilidade de eficaz protecdo dos dados genéticos humanos em atividades de

pesquisa.

"FABRIZ, Daury Cesar. Bioética e direitos fundamentais: a bioconstituicdo como paradigma ao biodireito. Belo
Horizonte: Mandamentos, 2003, p.290.
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CAPITULO | - A PESQUISA NO AMBITO DAS INSTITUICOES DE PESQUISA E
UNIVERSIDADES

A pesquisa cientifica pode ser motivada por muitas raz6es, mas pode-se afirmar que ha
um consenso no sentido de reconhecer que a curiosidade e a inquietacdo humana sdo
motivagdes constantes, principalmente quando a pesquisa € desenvolvida em Instituicbes de

Pesquisa e Universidades, onde as ideias e o conhecimento florescem.

Desta forma, a pesquisa e o conhecimento cientifico sdo duas vertentes de informagdes
extremamente importantes para a compreensdo da vida, mediante a permanente busca por
resultados e solucbes que visam alcancar os beneficios a manutencdo da vida e a integridade
dos participantes da pesquisa e 0 respeito aos direitos da pessoa, ser humano em si e em sua

subjetiva existéncia.

1.1 A PESQUISA, TIPOLOGIA E O CARATER INTERDISCIPLINAR

Ao longo dos ultimos cinco séculos pesquisadores proporcionaram a sociedade grandes
conquistas cientificas em diversas areas do conhecimento, especialmente na segunda metade
do século XX e inicio do século XXI, quando pode-se acompanhar o continuo desenvolvimento

das ciéncias e das respectivas aplicacdes.

O desenvolvimento das ciéncias, nesse periodo, deveu-se em parte a proliferacdo dos
Institutos de Pesquisa e Universidades, mediante as politicas educacionais estabelecidas para
se alcancar a reforma universitaria, dando mais autonomia a estas instituicdes, assim como
incentivos, investimentos e estimulo a oferta da pds-graduacdo, como forma de agregar o

ensino, a pesquisa e a extensdo para poder alavancar a ciéncia no Brasil.®

8 Um panorama histoérico da universidade brasileira como espaco da pesquisa é apresentado por VIANNA, Agatha.
Panorama da Pesquisa Universitaria no Brasil: anguUstias e proposi¢cdes. Revista do Programa de Pos-
Graduacao em Educacgéo - UNESC, Criciuma, v.5, n. 1, jul/nov. 2015. Criar Educacdo — PPGE — UNESC. A
autora nos apresenta que “ Desde a reforma universitaria até a primeira década do século XXI, apesar de alguns
entraves, inclusive de ordem financeira, muitas politicas publicas foram estabelecidas visando ainda mais a
expansao do ensino superior e, consequentemente, da pesquisa académica. Apés o arrefecimento de investimento
ocorrido em 1975, entre 1986 e 1996, por exemplo, foram realizados empréstimos junto ao Banco Mundial para
fortalecer a pesquisa e 0 ensino de pos-graduacao. [...]. Em 1988, temos a Constituicdo Federal que prenuncia o
principio de indissociabilidade do ensino, da pesquisa e da extensdo por meio do artigo 207 ao caracterizar o
conceito de universidade. [...] Esse tipo de estrutura embasada em elementos interdependentes, permitiu
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Um dos pensadores destas politicas educacionais foi Newton Sucupira, catedratico e
membro do Conselho Federal de Educagéo (hoje, Conselho Nacional de Educacéo). Ele pregou
a importancia da autonomia e independéncia universitaria, a relevancia da pos-graduacdo pela
possibilidade de realizacdo das pesquisas integradas com o ensino, pela producdo docente e
discente, pela formacdo qualificada e pelos efeitos e contribui¢bes para a sociedade. Portanto,
tracou os rumos da Educacdo Superior, particularmente, da pesquisa e da p6s-graduagdo, com

influéncia determinante na Constituicio Federal de 1988.°

Com a Constituicdo Federal de 1988, portanto, legitimou-se o cenario educacional, ao
tratar do principio da indissociabilidade do ensino, da pesquisa e da extensdo campos de atuacdo
do ensino superior®, bem como no seu capitulo IV — Da Ciéncia, Tecnologia e Inovagio!, as
diretrizes para o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitacdo cientifico, tecnoldgica
e a inovacao, como forma de garantir os avancos em todas as areas e setores da sociedade,

necessarios para o atendimento de novas demandas e dos futuros desafios.

Sendo dever do Estado Democratico de Direito promover a ciéncia, a tecnologia e a
inovaco??, toma-se por reconhecida a liberdade de pesquisa como um direito fundamental, sob
o qual a livre expressdo da criacdo intelectual e cientifica e da atividade de pesquisa é ancorada

assegurar a universidade brasileira a legitimidade necesséria para garantir, em dominio nacional, o prestigio e
reconhecimento como instituicdo magna de pesquisa. Atualmente é a universidade a detentora do maior nimero
de pesquisadores e a maior produtora de conhecimento cientifico”. Cabe lembrar que altos investimentos em
pesquisa também foram feitos no periodo recente (2004-2013) e que frequentes interrupcdes de aportes a
pesquisa, comprometem o desenvolvimento econémico e social do Brasil.

® BOAVENTURA, Edivaldo M. Newton Sucupira, a pés-graduacdo e a universidade. In: BOAVENTURA,
Edivaldo M. A construcdo da universidade baiana: objetivos, missfes e afrodescendéncia. Salvador:
EDUFBA, 2009. p. 143-153. Disponivel em: <http://books.scielo.org/id/4r/pdf/boaventura-9788523208936-
09.pdf>. Acesso em: 8 jun. 2018.

©Art. 207 que dipde “ As Universidades [...] obedecero ao principio da indissocialibidade entre ensino, pesquisa
e extensdo”.O § 2° deste mesmo artigo constitucional incluiu, além das universidades, as instituicbes de pesquisa
cientifica e tecnolégica no atendimento da indissociabilidade. (BRASIL. Constituicdo (1988). Constituicao da
Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988. Brasilia, DF, 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccvil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso em: 6 mar. 2016).

11 EC 85 de 26 de fevereiro de 2015. Altera e adiciona dispositivos na Constituicdo Federal para atualizar o
tratamento das atividades de ciéncia, tecnologia, incluindo a inovagcdo. (BRASIL. Constituicdo (1988).
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988. Brasilia, DF, 1988. Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/ccvil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso em: 6 mar. 2016).

12 Os autores salientam que “[...] assume relevo o papel do Estado e da sociedade na esfera da garantia da liberdade
de pesquisa, do seu fomento e desenvolvimento e da protecdo dos direitos fundamentais envolvidos, seja dos
agentes da pesquisa (pessoas naturais e morais) seja de terceiros”. SARLET, Ingo Wolfgang; PETTERLE, Selma
Rodrigues. Liberdade de pesquisa como direito humano e fundamental e seus limites: a pesquisa com seres
humanos e os parametros protetivos estabelecidos pelo direito internacional e sua recepcdo no Brasil. Revista
Espaco Juridico Journal of Law, Chapecd, v. 15, n. 1, p. 13-38, 2014.
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e positivada na carta magna no art. 5°, inciso 1V, que diz ser livre a manifestacdo do pensamento,
e no art. 5, inciso IX*3, quando assegura a livre expressdo da atividade intelectual, artistica,
cientifica e de comunicacdo. Alias, muito bem disserta Daniel Sarmento sobre a temaética da
liberdade de expressdo, quando traca uma retrospectiva temporal deste tema nas Constituicdes
Brasileiras anteriores e, também, quando a destaca em constituicdes democraticas
contemporaneas de paises como a Espanha (art.20), Portugal (arts. 37 e 38), México (art. 6°),

Estados Unidos (12 emenda) e outros.*

A partir da década de 1990, a ciéncia da um salto significativo com as pesquisas® nas
areas tecnoldgicas, bioldgicas e da salde, e oportuniza a integracédo e a interacdo de areas afins
e/ou interdisciplinares, fendbmeno que desencadeou novas areas de conhecimento, como por
exemplo a biomedicina, a biofisica, a bioquimica, a bioinformatica e, mais recentemente, o
biodireito, sob as quais as Instituicbes de Pesquisas e as Universidades estdo atuando e

desvelando novos conceitos, novas praticas e novos conhecimentos.

13 Art. 5°, IV — é livre a manifestagdo do pensamento, sendo vedado o anonimato; 1X — é livre a expressdo da
atividade intelectual, artistica, cientifica e de comunicagdo, independentemente de censura ou licenca. BRASIL.
Constituicao (1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988. Brasilia, DF,
1988. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccvil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso
em: 6 mar. 2016).

14 SARMENTO, Daniel. Comentarios ao art. 5° incisos 1V e IX. In: CANOTILHO, J. J. Gomes et al. (Coord.)
Comentarios a Constituicao do Brasil. Sdo Paulo: Saraiva; Almedina, 2013. p. 252-258 e p.273-276.

15 Como fundamento para afirmar o salto significativo da pesquisa, foi realizada uma analise pessoal dos dados
estatisticos, tomando por base a agéncia de fomento Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (CAPES). (BRASIL. Ministério da Educacdo. Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (CAPES). Geocapes. Sistemas de Informacao Georreferenciais: dados estatisticos. Brasilia, DF,
2018. Disponivel em: <http://geocapes.capes.gov.br/geocapes2/>. Acesso em: 10 jun. 2017), segundo 0s
indicadores do numero de Programas de P6s-Graduacao Stricto Sensu (PPG) recomendados e 0 nimero de bolsas
no pais e no exterior concedidas nos anos de 1998 e de 2015, nas areas de Ciéncias da Salde, Ciéncias Bioldgicas
e das Ciéncias Exatas, da Terra e Engenharias. Em 1998 o nimero de Programas de PPG na area de Ciéncias da
Saude era de 284 cursos, na area de Ciéncias Bioldgicas era de 132 e na area de Ciéncias Exatas, da Terra e
Engenharias era de 303. Em 2015, o nmero era, respectivamente, de 621, 298 e 713. Assim, em dezessete anos
houve um crescimento ao redor de 55% do nimero de programas nestas areas. Quanto ao ndmero de bolsas
concedidas no ano de 1998, na area de Ciéncias da Saude foi de 3.304 bolsas, na area de Ciéncias Bioldgicas foi
de 2.251 bolsas e na area de Ciéncias Exatas, da Terra e Engenharias foi de 6.317 bolsas. No ano de 2015, o
namero era, respectivamente, de 14.649, de 11.123 e de 22.772. Houve uma ampliacdo do nimero de bolsas, da
ordem de 75% e o incremento do nimero de pesquisadores, que também pode ser auferido pelo censo dos grupos
de pesquisa, no Diretério dos Grupos de Pesquisa do CNPq, disponivel em http://dgp.cnpg.br/dgp/, do qual
destacamos os dados do Censo do ano de 2000 e do ano de 2016, para demonstrar a evolugdo. Assim, 0 nimero
de grupos de pesquisa no ano de 2000 era de 7.190 e em 2016 era de 18.009. O nimero de pesquisadores,
considerando-se apenas o0s titulados, no ano de 2000 era de 30.884 e em 2016 era de 109.958. Portanto, as
politicas publicas e os investimentos realizados pelas agéncias demonstraram, e ainda demonstram, a capacidade
e 0 potencial de crescimento do pais na geracdo do conhecimento, através das pesquisas.
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As InstituicOes de Pesquisas e as Universidades assumem um papel de destaque, visto
que se constituem em ambiente de efervecéncia das ideias e praticas inovadoras, que
contribuem para a sobrevivéncia e o fortalecimento da pesquisa, bem como para a producéo do

conhecimento e para o desenvolvimento da sociedade.

Neste mesmo sentido, Délcia Enricone afirma“a Universidade que ¢ lugar de
participacdo e de liberdade, estd sendo desafiada a definir suas novas relagdes com o mundo
econdmico e social, a assumir responsabilidades éticas e culturais [...]”.1® Cabe, portanto, as
Instituicdes de Pesquisa e as Universidades, enquanto I6cus da pesquisa, € ao pesquisador, a
prética cientifica e inovadora de oportunidades criadas e de perspectivas futuras, o que amplia

0 conhecimento, estimula a preservacao e abre novos debates na ciéncia.

A pesquisa, assim, passa a ser o principal vetor para que ocorra o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico e a transferéncia do conhecimento para a sociedade, bem como para
gue o desenvolvimento econémico, social e cultural atinja o equilibrio e a equidade quanto aos

seus fins.

A abertura das Instituicdes de Pesquisa e das Universidades, para enfrentar novos
desafios mediante a pesquisa, considerada dentro do contexto histérico-scio-cultural na qual
se desenvolve, gerou e continua a gerar um cabedal de conhecimentos, que sdo preponderantes
na construcdo de instrumentos de criagdo, organizacdo, disseminacdo/divulgacdo e de protecdo

das informagGes em ciéncia, tecnologia e inovagéo.

Diante do exposto, podemos afirmar que a pesquisa visa interpretar os fenémenos da

realidade!’, no contexto em que esté inserida, bem como a intervir e a transformar esta realidade

16 ENRICONE, Delcia. Os desafios da pesquisa. Porto Alegre: EDIPUCRS, 1996. p.13.

17 A autora nos diz que: “ Pesquisar ¢ a atividade que vai nos permitir, no 4mbito da ciéncia, elaborar um
conhecimento, ou um conjunto de conhecimentos, que nos auxilie na compreensdo desta realidade e nos oriente
em nossas a¢des” (PADUA, Elisabeth Matallo Marchesini de. Metodologia da pesquisa: abordagem tedrico-
pratica. 2. ed. Campinas: Papirus, 1997. p.29.) e, ainda, “[...], pesquisa é toda a atividade voltada para a solugdo
de problemas, como atividade de busca, indagacdo, investiga¢do, inquiri¢do...”; no mesmo sentido MARQUES,
Claudia Lima. A pesquisa em Direito: um testemunho sobre a pesquisa em grupo, o método ‘Sprechstunde’ e a
iniciagdo cientifica na p6s-modernidade. Revista da Faculdade de Direito da UFRGS, Porto Alegre, v. 20,
2001, p. 63 e ss.: “Pesquisar €, sim, procurar, pensar e refletir, ler e perguntar, criticar e confirmar, é descobrir,
enfim, é buscar uma visdo, uma explicacdo, uma ideia, uma solucdo para as perguntas e problemas que nos
movimentam e interessam; é construir, formar e organizar um pensamento (préprio ou ndo); é alcancar um
resultado que apazigue ou que confirme a inquietude inicial”.
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de modo continuo, inovador e transitério, dado que representa uma atividade em constante

movimento em relagdo as incertezas que o conhecimento cientifico proporciona.

No entanto, que tipo de pesquisas sdo desenvolvidas nos meandros destas instituicdes e
que contribuem para que o conhecimento produzido tenha implicagfes no desenvolvimento

econdmico, social e cultural?

A Contituicdo Federal de 1988 em seu capitulo IV — Da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
— Art. 218, caput e paragrafos §1° e §2°18 atribui a pesquisa, de forma ampla e geral, a devida
relevancia dentro do Estado democrético, no sentido do dever-fungéo de incentivar e promover
todas as suas manifestacdes e finalidades, como explica Claudia Lima Marques®®. Dentre estas
manifestacdes, a carta magna faz alusdo a duas tipologias: Pesquisa Cientifica Basica e Pesquisa

Tecnologica Aplicada.

A pesquisa cientifica basica?® caracteriza-se pelas investigacdes, observacdes e
experimentos realizados pelos pesquisadores no d&mago de interesses investigativos sobre
determinados fendmenos, sob os quais tenta compreender e explicar as causas e demonstrar as
evidéncias verdadeiras ou falsas do objeto de estudo. Ela tenta usar essas ferramentas para
explicar a causa de varios fendbmenos. A pesquisa cientifica basica tem o seu respaldo no § 1°
do Art. 218 da CF de 1988, pois vislumbrando o progresso das ciéncias e o bem publico, tera

prioridade do Estado.

18 Art. 218 — O Estado promovera e incentivara o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitagdo
tecnoldgicas. §1° - A pesquisa cientifica basica recebera tratamento prioritario do Estado, tendo em vista 0 bem
publico e o progresso das ciéncias; §2° - A pesquisa tecnolédgica voltar-se-a preponderantemente para a solugéo
dos problemas brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional; (BRASIL. CF/88).

¥ MARQUES, Claudia Lima. CAVALAZZI, Rosangela Lunardelli; MIRAGEM, Bruno. Comentarios ao Art. 218,
IV, In: CANOTILHO, J. J. Gomes et al. (Coord.). Comentarios a Constitui¢cdo do Brasil. S&o Paulo: Saraiva;
Almedina, 2013. p. 1997. Marques nos explica que: “ ..., o titulo deste Cap. IV bem determina que aqui visadas
sdo as ciéncias (da ciéncia) e todas as tecnologias, logo, em matéria de pesquisa — como bem esclarece os
paragrafos do art. 218, visada € a pesquisa cientifica em todas as suas manifestacdes e finalidades (pesquisa
basica, aplicada, tecnolégica, industrial, pesquisa nas ciéncias sociais, humanas, exatas e da terra, da sadde, etc.)
Nos paragrafos, a pesquisa é adjetivada e ndo no caput”.

20 A National Science Foundation (NSF), explica que a “Pesquisa Basica ou Cientifica consiste nos “projetos de
pesquisa que representam uma investigacao original, com vistas ao avanco do conhecimento cientifico, e que
ndo tém objetivos comerciais especificos”. (NATIONAL SCIENCE FOUNDATION (NSF). Estados Unidos.
2017. Disponivel em: <https://www.nsf.gov>. Acesso em: 1 jun. 2017).
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Por sua vez, a pesquisa aplicada ou tecnoldgica?!, também, respaldada pela carta
magna®?, tende a solucionar ou colocar em pratica os conhecimentos desenvolvidos e
produzidos pela pesquisa basica, e que sdo de imediata necessidade e/ou aplicacdo. A CF de
1988, §2° do Art. 218% dispde sobre a preponderancia da pesquisa tecnoldgica a solugéo dos
problemas brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional.
Preponderancia em relagdo aos fins da pesquisa aplicada ou tecnoldgica, 0s quais vislumbram
tanto o desenvolvimento social e econdmico, quanto o desenvolvimento do meio ambiente, na
medida de um equilibrio para se alcancar o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e

regional e garantir a solugdo dos problemas brasileiros.?*

O Estado deve estimular e assegurar que a pesquisa cientifica basica e tecnoldgica
cumpra o objetivo de construcdo do conhecimento continuo, de qualidade e relevancia, em prol
do bem publico, cuja finalidade fundamental é a inducéo do progresso da ciéncia, da tecnologia
e da inovacdo que considere 0 homem quanto a sua capacidade, a sua autonomia e liberdade, e

a Sua rela(_;éo com a natureza.

A distincdo entre a pesquisa cientifica basica e a pesquisa aplicada ou tecnoldgica é
apresentada por Marques, Caballazzi e Miragem (2013), quando 0s autores tecem comentarios
a Constituicdo do Brasil e se reportam ao relatério de Vannevar Bush, através da obra Science,
the endless frontier, de 1945. Esta distincdo levou ao entendimento do papel da ciéncia e o
modelo de politicas cientificas que foram adotadas nos Estados Unidos e que foram

incorporadas ao nosso direito Constitucional .

21 “Pesquisa tecnoldgica é a pesquisa aplicada, com vista a produgio de conhecimento para utilizagio pratica, seja
de natureza diretamente econémica, como insumo do desenvolvimento econdmico, tais como o conhecimento
que determine o aperfeicoamento técnico de determinadas atividades produtivas, assim como toda aplicacéo que,
mesmo sem uma aplica¢do da qual resulte vantagem econémica direta, implica melhoria ou aperfeicoamento de
conhecimentos de aplicacdo pratica em qualquer campos da técnica estd intimamente ligada a propriedade
intelectual.” Assim se pronunciou BASTOS, Celso Ribeiro. Curso de Direito Constitucional. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2001. p. 500.

22 |bidem.

23 (BRASIL. CF, 1988). Art. 218, § 2° A pesquisa tecnoldgica voltar-se-a preponderantemente para a solugéo dos
problemas brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional.

24 Especialmente, por meio de permanente articulagdo com os artigos 193 (Ordem Social), 170, inciso VI (Ordem
Econbmica e Financeira), e do 225 (Meio Ambiente) da Constituicdo Federal.

% De acordo com os autores: “Neste estudo, Vannever Bush identifica duas espécies de pesquisa cientifica, uma
bésica e outra tecnoldgica ou aplicada. A ciéncia basica seria aquela em que o cientista deveria ser livre para
escolher e conduzir seu objeto de pesquisa, sem outro objetivo que ndo a obtencdo de novos conhecimentos.
Seria direcionado a obtengdo do conhecimento geral e uma compreensdo da natureza e de suas leis. Ja a ciéncia
tecnoldgica ou aplicada seria aquela cujo desenvolvimento do conhecimento estaria associado a um determinado
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Esse modelo das duas tipologias de pesquisa, apregoado na CF de 1988, tem sido
interpretado no sentido de complementaridade entre ambas, uma vez que a pesquisa cientifica
basica torna-se nticleo fundamental para alavancar a pesquisa aplicada e outras pesquisas?® que
tenham em vista sua intervencéo e/ou aplicagdo, como é o caso da pesquisa biomédica?’, de

carater interdisciplinar®® e que infere o conhecimento, que resulta de um saber movido pela

objetivo de utilizacdo do resultado obtido na melhoria de processos de carater econdmico-produtivo, visando a
melhoria de realidade ja existente. (MARQUES, Claudia Lima. CAVALAZZI, Rosangela Lunardelli;
MIRAGEM, Bruno. Comentarios ao Art. 218, IV, In: CANOTILHO, J. J. Gomes et al. (Coord.). Comentarios
a Constituicao do Brasil. Sdo Paulo: Saraiva; Almedina, 2013. p. 2003). Neste sentido, a pesquisa basica e
pesquisa aplicada seriam fases ou dimensdes distintas do processo cientifico”. GUIMARAES, Reinaldo. A
pesquisa no Brasil. Ciéncia Hoje, Rio de Janeiro, v. 19, n. 109, 1995. p. 72 - faz referéncia, também, ao relatério,
no seu artigo GUIMARAES, Reinaldo. Pesquisa no Brasil: a reforma tardia. S&o Paulo em Perspectiva, Sdo
Paulo, v. 16, n. 4, out/dez. 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br>. Acesso em: 20 maio 2017, quando
analisa o desenvolvimento cientifico e tecnologico apds guerra e diz: “Esses postulados assentavam-se na
convicgdo, predominante na época, de que a inovagdo tecnoldgica era o coroamento de um processo que se
iniciava, na maioria das vezes, na bancada de um laboratério de pesquisa bésica. [...] Hoje em dia, acredita-se
que este modelo explicativo science-pushed seja adequado apenas para explicar grandes saltos tecnoldgicos, mas
grandemente insuficiente para dar conta dos avancos tecnolégicos incrementais que, em grande parte dos casos,
sdo o que orientam a corrida em dire¢do a competitividade. ” Ainda, GUIMARAES, Reinaldo. Pesquisa
translacional: uma interpretacdo. Ciéncia &Saude Coletiva, Rio de Janeiro, v. 18, n. 6, p. 173-1744, 2013,
ressalta que: “[...], a pesquisa cientifica basica como pilar da politica cientifica restou incolume no imaginario
da comunidade cientifica, de boa parte da sociedade politica e mesmo da populagdo norte-americana. Sobre essa
continuidade, um importante académico de Harvard e conselheiro cientifico dos presidentes Eisenhower,
Kennedy e Johnson, Harvey Brooks, argumenta que, a despeito de oscila¢fes, a politica cientifica permanece
essencialmente inalterada desde o relatério de Bush.”.

% BASTOS, Celso Ribeiro. Curso de Direito Constitucional. 22. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2001. p. 13 nos diz que
“..tecnologia é um termo “guarda-chuva” e ““ se nutre, principalmente, da pesquisa aplicada, a pesquisa de base
é absolutamente necessaria para o desenvolvimento técnico, pois sem novos conhecimentos, este poderia sofrer
retrocessos”.

27 Assunto a ser comentado no proximo topico, quando serdo levantadas as questdes sobre pesquisas em seres
humanos.

28 Neste sentido, Portal, Azevedo e Souza e Carravetta (1994, p.24), invocam que a “interdisciplinaridade é uma
exigéncia interna para melhor compreensdo da realidade: sua fundamentac&o reside no reconhecimento de que
diferentes perspectivas favorecem o aprofundamento do conhecimento [...]. (PORTAL, Leda Lisia Franciosi;
AZEVEDO E SOUZA, Valdemarina Bidone de; CARRAVETTA, Luiza. Multimeios e interdisciplinaridade.
Porto Alegre: EDIPUCRS, 1994). A interdisciplinaridade supde o deslocamento de fronteiras ente &reas do saber
pelo movimento de construcdo originado de beneficios entre espacos intermediarios, sendo sua funcao primordial
o desenvolvimento de processos de pensamento que possibilitem avanco qualitativo™. Sobre este tema, outros
autores tém se debrugado: PHILIPPI JUNIOR, Arlindo, SILVA NETO, Antonio (Ed.). Interdisciplinaridade
em Ciéncia, Tecnologia & Inovagao, Barueri, Sdo Paulo: Manole, 2011; PHILLIPPI JUNIOR, Arlindo, et al.
Interdisciplinaridade em Ciéncias Ambientais. S8o Paulo: Signus, 2000; NICOLASCU, Basarab. O
Manifesto da transdisciplinaridade. S&o Paulo: Triom, 1999; SANTOME, Jurgo Torres. Globalizacio e
interdisciplinaridade. Porto Alegre: Artmed, 1998; VASCONCELLOS, Eduardo Mourdo. Complexidade e
pesquisa interdisciplinar: epistemologia e metodologia operativa. Petrépolis: Vozes, 2002; FAZENDA, lvani.
Interdisciplinaridade, qual o sentido? S&o Paulo: Paulus, 2003; JAPIASSU, Hilton. Interdisciplinaridade e
patologia do saber. Rio de Janeiro: Imago, 1976; KLEIN, Julie T. Crossing boudaries: knowledge,
disciplinarities and interdisciplinarities. Virginia: University Press of Virginia, 1996; MITTELSTRAUSS,
Jurgen. On transdisciplinary. Trames, ano 4, v. 15, n. 65/60, p. 329-338, 2011. Disponivel em:
<http://www.kirj.ee/public/trames_pdf/2011/issue_4/trames-2011-4-329-338>. Acesso em: 1 jun. 2017; Edgar
Morin nas suas obras MORIN, Edgar. Os setes saberes necessarios a educacéo do futuro. Séo Paulo: Cortez;
Brasilia: Unesco, 2000; MORIN, Edgar. Ciéncia com consciéncia. Rio de Janeiro: Bertrand Brasil, 2002;
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indagacéo e curiosidade e de uma vontade de intervencdo da realidade, de fazer e de beneficiar

a sociedade.

Importante ressaltar o que nos esclarece Maria Amalia Pie Abib Andery e outros

doutrinadores, quanto ao conhecimento constituir-se em beneficio ou ndo para a sociedade:

H4, pelo menos dois tipos de opinido muito difundidos sobre ciéncia: de um lado, a
avaliacdo que a considera como forca de progresso, como fonte de beneficio para a
humanidade, enfim como necessaria e boa; de outro lado, uma avaliagdo que a
considera como forca de opressdo, como fonte de destruigdo do homem e da natureza,
enfim uma ciéncia perigosa e ma.%.

Haja vista existir estas duas forcas ou fontes nas Instituicdes de Pesquisa e
Universidades, o conhecimento é produzido com o propdsito de beneficiar a humanidade,
buscando atender o seu bem-estar e garantir a qualidade de vida, por isso a pesquisa
desenvolvida nestes espacos ndo tem fins comerciais ou lucrativos. E realizada sob a
perspectiva interdisciplinar, e se reveste de notavel multirreferencialidade, porque coaduna os
diversos olhares sobre o conhecimento e constitui inesgotavel fonte para a compreensao e
transformacdo da realidade®®. Assim se pronunciam Augusta Thereza Alvarenga, Arlindo
Philippi Jr., Américo Sommerman, Aparecida Magali de Souza Alvares e Valdir Fernandes,
guando falam que a interdisciplinaridade :

[...] se propde a tarefa precipua de operar nas fronteiras disciplinares e na (re)ligacéo
de saberes, tendo como finalidade Gltima dar conta de fenémenos complexos, de
diferentes naturezas. A interdisciplinaridade busca responder, assim, a problemas
gerados pelo proprio avango da ciéncia moderna disciplinar, quando esta se

caracteriza como fragmentadora e simplificadora do real; fato que resulta na
multiplicacéo espetacular de novas areas de conhecimento.®!

MORIN, Edgar. A cabeca bem-feita: repensar a reforma: repensar o pensamento. Rio de Janeiro: Bertand Brasil,
2003; MORIN, Edgar. A religacéo dos saberes: os desafios do século XXI. Rio de Janeiro: Bertrand Brasil,
2004 e outros tantos autores que abordam a temaética.

2 ANDERY, Maria Amalia Pie Abib et al. Para compreender a ciéncia: uma perspectiva histérica. 12. ed. Rio
de Janeiro: Garamond; S&o Paulo: EDUC, 2003. p. 427.

% Pietro de Jests Lora Alarcon manifesta: “[...] a pesquisa modifica a realidade (a realidade natural e a realidade
discursiva), de forma que o conhecimento nunca deixa 0 mundo como o encontrou. O peso pratico da mudanga
da realidade, seja humana, natural, ou do pensar, ndo é exercido pela tecnologia e pela producdo, mas pela
pesquisa cientifica, ou seja, pelo conhecimento. E a pesquisa enquanto conhecimento que modifica aquilo sobre
o qual se aplica [...]” e na sequéncia de seu raciocinio complementa dizendo ““ Na verdade, o aspecto teérico
aparece como um momento da atividade, enquanto a técnica, sem deixar de ser aplicacdo, fornece elementos
para novas linhas de pesquisa cientifca”. LORA ALARCON, Pietro de JesUs. Patriménio genético humano e
sua protecdo na Constituicdo Federal de 1988. Sdo Paulo: Método, 2004. p. 267.

31 ALVARENGA, Augusta Thereza et al. Historico, fundamentos filosoficos e tedrico-metodoldgicos da
interdisciplinaridade. In: PHILIPPI JUNIOR, Arlindo, SILVA NETO, Antonio (Ed.). Interdisciplinaridade em
Ciéncia, Tecnologia & Inovagao, Barueri, Sdo Paulo: Manole, 2011. p. 21.
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A pesquisa e sua forma de se realizar interdisciplinarmente, pressupde liberdade e
responsabilidade®? na producdo do conhecimento cientifico, na aplicacdo®, na difusdo das
informacdes e dos resultados, bem como limites a esta liberdade cientifica, no ambito do
respeito aos direitos humanos®* e ao universo da expressdo do pensamento intelectual,

conforme preconiza a carta magna e correspondentes interpretacdes®®, ndo se exaurindo em si

32 BRASIL. Superior Tribunal Federal. STF. ADI 3.510: Acdo Direta de Inconstitucionalidade. Lei de
Biosseguranga. Impugnagdo em bloco do Art. 5° da Lei N° 11.105 de 24 de margo de 2005. Brasilia, DF. 2005.
Disponivel em: <http://www.stf.jus.br>. Acesso em: 20 mai. 2017.Pesquisas com células tronco embrionarias.
Nesta agdo o Ministro Gilmar Mendes trata do principio da responsabilidade: “A utopia do progresso cientifico,
ndo obstante, deve-se contrapor o principio responsabilidade, ndo como obstaculo ou retrocesso, mas como
exigéncia de uma nova ética para o agir humano, uma ética de responsabilidade proporcional a amplitude do
poder do homem e de sua técnica”. Ver também ARAGAO, Francisco J.L. Lei de Biosseguranga contribui
para a pesquisa cientifica brasileira. Disponivel em: http://cib.org.br Acesso em: 10 ago. 2015.

33 No ambito da aplicagdo da pesquisa, um novo tipo de pesquisa, calcada na interdisciplinaridade, vem tomando
espaco. Estimulada fortemente nos Estados Unidos, com altos investimentos, a Pesquisa Translacional tem por
escopo a prética cientifica realizada para a solugdo de problemas de salde mediante produtos e processos
inovadores, numa relacdo que envolve a indUstria, a academia e o governo. Mas a Pesquisa Translacional ainda
prescinde de uma proposicdo sustentada em terreno tedrico-conceitual sélido para se firmar no campo da
pesquisa cientifica. Sobre este tema expde GUIMARAES, Reinaldo. Pesquisa translacional: uma interpretagéo.
Ciéncia &Saulde Coletiva, Rio de Janeiro, v. 18, n. 6, p. 173-1744, 2013.

34 A respeito desta matéria, Ingo W. Sarlet e Selma Rodrigues Petterle, apresentaram um resumido inventario sobre
a liberdade de pesquisa (liberdade cientifica), citando documentos que trataram de alguma forma sobre a sua
protecdo, particularmente, apés a Segunda Guerra Mundial. (SARLET, Ingo Wolfgang; PETTERLE, Selma
Rodrigues. Liberdade de pesquisa como direito humano e fundamental e seus limites: a pesquisa com seres
humanos e os pardmetros protetivos estabelecidos pelo direito internacional e sua recep¢do no Brasil. Revista
Espaco Juridico Journal of Law, Chapec6, v. 15, n. 1, p. 13-38, 2014). Também, ALBUQUERQUE, Aline.
Para uma ética em pesquisa fundada nos Direitos Humanos. Revista deBioética, Brasilia, v. 21, n. 3, p. 412-22,
2013, vai tratar com bastante énfase sobre o respeito aos direitos humanos.

35 A liberdade de desenvolvimento da ciéncia quanto ao saber e ao fazer cientifico e os limites em termos juridicos,
sociais e éticos se inserem e se articulam na CF de 1988, nos seguintes dispositivos: O Art. 1°, inciso Il — “a
dignidade da pessoa humana”, sem davida constitui a premissa primeira quando tratamos dos limites a liberdade
de pesquisa, assim como o Art. 3°, inciso IV — “promover o bem de todos, sem preconceito de origem, raga, sexo,
cor, idade e quaisquer outras formas de discriminagdo”, impde ao Estado resguardar a dignidade e ndo permitir,
dentre outros, que, quaisquer praticas realizadas por meio da liberdade de expressdo, no campo da pesquisa,
possa produzir um processo discriminatéorio. Esse mesmo entendimento comporta o Art. 5°, inciso 111 — “ninguém
sera submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante”, pois nada e ninguém podera ser contrario
a este preceito fundamental. O Art. 3°, inciso Il — “garantir o desenvolvimento nacional” invoca garantir, também,
o desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e de inovacdo, em conformidade com os demais dispositivos
constitucionais. Considerando o Art. 5°, inciso IX “é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica
e de comunicagdo, independentemente de censura ou licenca”, coadunado com o inciso IV — “¢ livre a
manifestagdo do pensamento, sendo vedado o anonimato’, tem-se aqui uma garantia ampla da liberdade de
expressdo num contexto dindmico e complexo do debate das ideias e dos pensamentos, desde interacdes
interlocutorias entre as pessoas até a sua manifestacdo sob diferentes formas e meios de informagdo. O Art. 206,
inciso Il refere-se a “liberdade de aprender, ensinar, pesquisar e divulgar o pensamento, a arte e o saber” e o
inciso III ressalta o “pluralismo de ideias e de concepgdes pedagogicas, e coexisténcia de instituigdes publicas e
privadas de ensino”. Ambos os incisos nos remetem a uma liberdade de expresséo que se manifesta, no &mbito
de instituicGes educacionais, conforme o contexto historico e cultural e a realidade social sob os quais se
debrugcam os desafios da sociedade, seu enfrentamento e formas de protecdo constitucional. O Art. 216 em seus
trés primeiros incisos, inclui em seus enunciados, relativos a expressao da cultura, outras manifestacdes, como
as intelectuais, as artisticas, as cientificas e as tecnolégicas, que sdo amparadas nos direitos humanos e, portanto,
nos direitos fundamentais pela capacidade humana de se expressar, o seguinte: “I — as formas de expressdo; Il —
os modos de criar, fazer e viver; e 11l — as criagdes cientificas, artisticas e tecnologicas”. (BRASIL, CF, 1988).
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mesma, mas sinalizando para a liberdade da atividade cientifica e seus limites a partir dos
valores constitucionais, assumindo, desta forma, como muito bem salientam Ingo Wolfgang
Sarlet e Selma Rodrigues Petterle “a condi¢do de direito fundamental em sentido material e

formal na ordem juridico-constitucional brasileira”.®

O exemplo mais emblematico e representativo dos limites impostos a liberdade da
atividade cientifica esta nos votos dos Ministros do Supremo Tribunal Federal (STF), na Agédo
Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 3.510%, por meio dos quais so referenciadas normas
constitucionais e infralegais no direito nacional e internacional, como forma de respaldar a
argumentacdo em prol do respeito e protecdo da dignidade da pessoa humana, do
desenvolvimento da personalidade e do direito a vida, bem como a liberdade de pesquisa como

direito fundamental a ciéncia, com finalidade de garantir um direito a saude.

O direito a salde, insculpido na CF de 1988%, é direito social, e por esta razio
indissociavel do direito a vida, do direito de personalidade e da dignidade da pessoa humana.
Assim se manifesta o STF em RE-AgRg 271.286/RS (DJ de 24-11-2000)*° reconhecendo que
“o direito a saude constitui direito fundamental e subjetivo, assegurado a generalidade das
pessoas pela carta magna, representando consequéncia constitucional indissociavel do direito a

vida”.

Nesta perspectiva do direito a salde e do respeito ao direito a vida, é que muitas das
pesquisas desenvolvidas no ambito das Instituicbes de Pesquisa e das Universidades,

envolvendo pesquisas em seres humanos, portanto, pesquisas biomédicas, particularmente,

%6 SARLET, Ingo Wolfgang; PETTERLE, Selma Rodrigues. Liberdade de pesquisa como direito humano e
fundamental e seus limites [...]. Revista Espac¢o Juridico Journal of Law, Chapecd, v. 15, n. 1, p. 13-38, 2014.p.
13-38.

37 BRASIL. Superior Tribunal Federal. STF. ADI 3.510: Acdo Direta de Inconstitucionalidade. Lei de
Biosseguranca. Impugnacdo em bloco do Art. 5° da Lei N° 11.105 de 24 de marco de 2005. Brasilia, DF. 2005.
Disponivel em: <http://www.stf.jus.br>. Acesso em: 20 maio 2017.

38 Art. 6° Sdo direitos sociais a educacéo, a satde, a alimentacdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a
seguranga, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma
desta Constituicdo. O Art. 196 da CF de 1988 ja prevé a garantia de um direito fundamental social a satde
mediante politicas sociais e econdmicas do Estado, que visam a reducdo do risco de doencas e outros agravos, e
que sdo necessarias para a promo¢ao, protecao e recuperagdo do desenvolvimento humano. (BRASIL. CF, 1988).

39 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. RE-AgRg 217.286/RS. Diario de Justica, Brasilia, DF, 24-11-2000.
Disponivel em:<http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=335538>. Acesso em:
25 maio 2017.
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pesquisas genéticas, implicam na melhoria da salude e da qualidade de vida e tem, direta ou

indiretamente, consequéncias no desenvolvimento social e econdmico do pais®.

1.2 PESQUISA EM SERES HUMANOS

A preocupagdo com a pesquisa em seres humanos, especialmente, a partir de fenémenos
e de fatos que foram emblematicos na histéria mundial, como por exemplo, 0s experimentos
médicos realizados durante a Segunda Guerra, revelou-se por meio de diretrizes e normativas
que se tornaram parametros na prevencdo dos riscos a pessoa e na protecdo dos direitos
fundamentais dos participantes das pesquisas.

O despertar para 0 como atuar e 0 como proteger os participantes das pesquisas se deu
com a elaboragdo do Codigo de Nuremberg*, em razdo dos abusos ocorridos na Alemanha
durante a Segunda Guerra Mundial, nos campos de concentracdo, praticados em nome do
Estado e/ou da ciéncia, e que levaram a morte e a mutilacdo milhares de pessoas subjugadas a
processos e métodos de experimentos desumanos, ou seja, pessoas que foram utilizadas como

cobaias.

O Cddigo de Nuremberg foi concebido apés o julgamento dos médicos nazistas, e outras
pessoas envolvidas, responsaveis pelos experimentos considerados crimes contra a
humanidade, quando entdo se estabeleceram, pela primeira vez, normas basicas orientadoras da
pesquisa em seres humanos. As normas previam, dentre outros aspectos, o consentimento
voluntario, indispensavel para a realizacdo de qualquer experimento em seres humanos, 0s
estudos prévios em laboratdrios e em animais e a analise de riscos e beneficios da investigacdo
proposta, de maneira a evitar sofrimentos e danos desnecessarios. Portanto, certos principios
basicos**foram elaborados para pautar a moral, a ética e o direito em relagdo aos experimentos

médicos.

40 Amartya Sen, em sua obra SEN, Amartya. Desenvolvimento como liberdade. S&o Paulo: Companhia das
Letras, 2000, tece consideragdes sobre equidade de salde, como ponto focal das suas analises sobre o
desenvolvimento humano, no contexto da sociedade.

4 cODIGO DE NUREMBERG. Bioética em la Red. Disponivel em: <http://bioeticaweb.com>. Acesso em: 2
jun. 2017.

42 Codigo de Nuremberg. op. cit. Principios: 1. El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente
esencial.Esto quiere decir que la persona afectada debera tener capacidad legal para consentir; debera estar en
situacion tal que pueda ejercer plena libertad de eleccion, sin impedimento alguno de fuerza, fraude, engafio,
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Estes principios, ainda que de forma incipiente & época, apresentaram o esbo¢o minimo
pelo qual a pesquisa em seres humanos passou a ser desenhada e desenvolvida, dada sua

relevancia no contexto histérico, econémico e social mundial.*®

Continuando a busca dos parametros que norteariam a pesquisa, a sociedade percebeu
que, mesmo com o reconhecimento e julgamento relativo aos abusos cometidos durante a

Segunda Guerra, ainda por mais de vinte anos se sucederam pesquisas em seres humanos com

intimidacion, promesa o cualquier otra forma de coaccién o amenaza; y debera tener informacion y conocimiento
suficientes de los elementos del correspondiente experimento, de modo que pueda entender lo que decide. Este
altimo elemento exige que, antes de aceptar una respuesta afirmativa por parte de un sujeto experimental, el
investigador tiene que haberle dado a conocer la naturaleza, duracién y propésito del experimento; los métodos
y medios conforme a los que se llevara a cabo; los inconvenientes y riesgos que razonablemente pueden
esperarse; y los efectos que para su salud o personalidad podrian derivarse de su participacion en el experimento.
El deber y la responsabilidad de evaluar la calidad del consentimiento corren de la cuenta de todos y cada uno
de los individuos que inician o dirigen el experimento o que colaboran en él. es un deber y una responsabilidad
personal que no puede ser impunemente delegado en otro.

2. El experimento deberia ser tal que prometiera dar resultados beneficiosos para el bienestar de la sociedad, y que
no pudieran ser obtenidos por otros medios de estudio. No podran ser de naturaleza caprichosa o innecesaria.3.
El experimento debera disefiarse y basarse sobre los datos de la experimentacion animal previa y sobre el
conocimiento de la historia natural de la enfermedad y de otros problemas en estudio que puedan prometer
resultados que justifiquen la realizacion del experimento.

4. El experimento debera llevarse a cabo de modo que evite todo sufrimiento o dafio fisico o mental innecesario.5.
No se podran realizar experimentos de los que haya razones a priori para creer que puedan producir la muerte o
dafios incapacitantes graves; excepto, quizés, en aquellos experimentos en los que los mismos experimentadores
sirvan como sujetos.

6. El grado de riesgo que se corre nunca podra exceder el determinado por la importancia humanitaria del problema
que el experimento pretende resolver.7. Deben tomarse las medidas apropiadas y se proporcionaran los
dispositivos adecuados para proteger al sujeto de las posibilidades, aun de las més remotas, de lesion, incapacidad
0 muerte.

8. Los experimentos deberian ser realizados solo por personas cualificadas cientificamente. Debera exigirse de los
que dirigen o participan en el experimento el grado mas alto de competencia y solicitud a lo largo de todas sus
fases.

9. En el curso del experimento el sujeto sera libre de hacer terminar el experimento, si considera que ha llegado a
un estado fisico o mental en que le parece imposible continuar en él.

10. En el curso del experimento el cientifico responsable debe estar dispuesto a ponerle fin en cualquier momento,
si tiene razones para creer, en el ejercicio de su buena fe, de su habilidad comprobada y de su juicio clinico, que
la continuacion del experimento puede probablemente dar por resultado la lesion, la incapacidad o la muerte del
sujeto experimental.

4 HIDALGO, Omar Moreno.Genoma humano y derecho: resultados de la investigacion y su impato en la
argumentacién juridica. Estados Unidos: Palibrio, 2011. p. 63. O autor, citando os dez principios do referido
cddigo, fez uma breve analise dos requisitos que devem ser cumpridos para que 0s experimentos possam ser
aplicados em seres humanos: “em primer término, conforme al tercer punto, se debe de haber experimentado,
previamente, com animales com el fin de evaluar si es posible Ilevarlo a cabo em humanos, em segundo término,
deve de evitarse todo dolor fisico 0 moral. Enseguida, se ha de tener em cuenta, el primer requisito, es decir,
interpretado a contrario sensu, siempre debe de haver evidencia, producto de la experimentacion em animales,
para evitar los supuestos sobre su posible aplicacion. Outro punto importante, hablando de los efectos del
experimento, se refiere a que los riesgos nunca deberdn de poner em peligro al sujeto, circunscribirse al fin de
beneficio coletivo, nunca outro; cualquiera que este sea. Por otro lado, los investigadores deben se ser personas
capaces de llevar a cabo las pruebas, para tener la capacidad de interrumpirlos y evaluar los resultados. Asi como
poseer um grado de sensibildad tal que les permita evaluar cuando se debe de interrumpir el experimento para
no poner em peligro la vida del participante.”
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métodos e procedimentos de crueldade, com desrespeito as normas bésicas instituidas pelo
referido codigo.

Em 1964, entdo, a Associacdo Médica Mundial elaborou algumas recomendacdes que
serviriam de guia para todo médico envolvido na pesquisa biomédica em seres humanos, e que
se denominou Declaracdo de Helsinki. A referida declaracdo trata fundamentalmente de
principios basicos para a pesquisa clinica médica, particularmente, a pesquisa clinica biomédica
ndo-terapéutica envolvendo seres humanos, incluindo pesquisas com material humano
identificavel ou dados identificaveis**, em combinagdo com o0s essenciais cuidados

profissionais.

De acordo com a Declaracdo de Helsinki, tendo por base a versao da 522 Assembleia
Geral de Edimburgo, ano de 2000%°, a pesquisa envolvendo seres humanos deve observar uma
série de requisitos e de precaucBes, como por exemplo: observar os padrdes éticos, legais e
regulatérios visando a promocgdo do respeito a vida, a salde e aos direitos a privacidade e
dignidade do ser humano, especialmente dos vulneraveis; ser conduzida por pesquisadores
cientificamente qualificados e responsaveis por todo processo da pesquisa e pela integridade do
participante da pesquisa; submeter o protocolo da pesquisa para analise e aprovacao a instancia
de um comité de ética independente, com observancia de todos os tramites necessarios a sua
aprovacdo e desenvolvimento; aplicar os melhores métodos profilaticos, diagndsticos e
terapéuticos, bem como entender a etiologia e a patogénese da doenca; considerar os beneficios
e prever 0S riscos e 0s encargos inerentes aos participantes da pesquisa; informar ao participante
da pesquisa ou ao representante legalmente autorizado, sobre os objetivos, métodos e
procedimentos, riscos, encargos e beneficios e todo e qualquer informacéo que lhe diz respeito,
a fim de permitir a liberdade de concordar, mediante o seu consentimento informado, ou de se
abster de participar ou retirar o consentimento a qualquer tempo; tomar precaucdo para
resguardar a integridade fisica e mental dos participantes e sua personalidade, manter a

confidencialidade das informacdes e minimizar o impacto da pesquisa.

4 Material humano identificavel ou dados identificaveis, sdo aqueles que contém as informagdes que identificam
a pessoa.

4 WORLD MEDICAL ASSOCIATION (WMA). Declaracéo de Helsinki: principios éticos para pesquisa médica
envolvendo seres humanos. In. ASSEMBLEIA GERAL DA WMA, 64., 2013, Fortaleza. 2013. Disponivel em:
<https://www.amb.org.br/_arquivos/_downloads/491535001395167888_DoHBrazilianPortugueseVersionRev.
pdf>. Acesso em: 2 jun. 2017.
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Os preceitos emanados desta declaracdo foram albergados pelo Conselho Nacional de
Saude (CNS)*, 6rgio do Ministério da Satde do Brasil, sob o quais estdo regidas as atividades
e condutas desenvolvidas nas pesquisas em seres humanos, a responsabilidade e 0 compromisso

do pesquisador e a forma de engajamento dos participantes nas pesquisas.

No entanto, novas versdes da Declaragdo de Helsinki, apds o ano 2000, ndo foram
ratificadas pelo Brasil, particularmente, quanto as modificacGes da Ultima versdo de 2013, que
dizia respeito a “utilizacdo de placebo em pesquisas com seres humanos”. Com relacdo a esta
questdo o Plenéario do Conselho Nacional de Salde, através da mocéo de apoio n° 014, dos dias
6 e 7 de novembro de 2013, manifestou-se contrario a utilizacdo de placebo, firmando sua
posicdo quanto “a limitagdo do uso de placebo aqueles casos em que ndo houver outro

tratamento eficaz”.*’

Neste sentido, se manifesta Eduardo Tomasevicius Filho sobre o assunto, salientando:

Esta Declaragdo vem sofrendo enormes criticas por ndo refletir mais os valores
adotados em suas primeiras versdes, permitindo que interesses econdmicos
prevalegam sobre a bioética, o que prejudica os participantes das pesquisas ou priva
populacdes inteiras dos beneficios advindos desses estudos. Inclusive, o Brasil é um
dos paises mais criticos quanto a essa flexibilizagdo normativa.*®

Ainda, em parecer técnico sobre o substitutivo do Projeto de Lei do Senado Federal
(PLS) n. 200/2015 (agora na Camara dos Deputados como PL n. 7082/2017)*°, que dispde sobre

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Conselho Nacional de Salide (CNS). Brasilia, DF, 2017. Disponivel em:
<http://www.conselho.saude.gov.br/>. Acesso em: 2 jun. 2017.

47 Placebo ¢ toda e qualquer substincia sem propriedades terapéuticas, conhecida como “pilula de agticar”.
(BRASIL. Ministério da Salde. Conselho Nacional de Salde (CNS). Brasilia, DF, 2017. Disponivel em:
<http://www.conselho.saude.gov.br/>. Acesso em: 2 jun. 2017).

4 TOMASEVICIUS FILHO, Eduardo no seu artigo O Cddigo Civil Brasileiro na disciplina da pesquisa com seres
humanos. Revista de Direito Sanitario, Sdo Paulo v.16, n.2. p.116-146, jul./out. 2015. Disponivel em:
http://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/106886. Acesso em 29 mai. 2017. Analisando a versdo da
Declaracédo de Helsinki de 2009, GARRAFA, Volnei; LORENZO, Claudio, no artigo intitulado Helsinque 2008:
reducdo da protecdo e maximizacgdo de interesses privados. Revista da Associagdo Médica Brasileira, Séo
Paulo, \2 55, n. 5. p. 514, set/out. 20009. Disponivel em:
<http://repositorio.unb.br/bitstream/10482/12650/1/ARTIGO_Helsinque2008Reducao.pdf>. Acesso em: 21 set.
2015, enfatizaram “que regulacdo ética do uso do placebo [...], maximizam interesses das grandes empresas
farmacéuticas internacionais”.

4 BRASIL. Projeto de Lei 200, 7 de abril de 2015. Brasilia, DF, 2015. Disponivel em:
<https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materiais/-/marterial/120560>. Acesso em: 3 jul. 2018; BRASIL.


http://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/106886
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principios, diretrizes e regras para a conducdo da pesquisa clinica em seres humanos, 0 CNS
admite que o Brasil ndo é signatario da referida declaracdo, por isso segue mantendo a
consideracdo de apoiar apenas as versoes elaboradas entre os anos de 1975 e 2000, conforme
prescrito nas vigentes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres

humanos®°,

O Conselho Nacional de Saude (CNS), em consonancia com principios e fundamentos
da nova Constituicdo Federal de 1988, elaborou o primeiro documento para normatizar a
pesquisa em salde, a Resolugdo CNS n° 1, de 13 de junho de 1988°!, que teve o condéo de
emitir normas técnicas, procedimentais e de execucdo para a realizagdo das pesquisas
envolvendo seres humanos, com base no respeito a dignidade, ao bem-estar e a adequacao aos

principios cientificos e éticos.

Acompanhando o franco e féertil conhecimento desenvolvido, nas trés dltimas décadas,
no campo das pesquisas biomédicas, particularmente, da pesquisa genética, bem como as
tendéncias na area da ética e na area tecnocientifica e a preocupacdo com a abrangéncia da
pesquisa desenvolvida apenas na area da salde, estes foram alguns dos fatores pelos quais o
CNS revogou a Resolugdo CNS n° 1/88 e emitiu a Resolu¢do CNS n° 196/96°2,

A Resolucdo CNS n° 196/96 flexibilizou a realizacdo das pesquisas envolvendo seres
humanos para outras areas como as ciéncias humanas e sociais e areas tematicas especiais,
como as de genética. Considerando orientacdes de documentos internacionais, esta resolucéo
estabeleceu as diretrizes e normas para as pesquisas envolvendo seres humanos, adotou como
principios fundamentais a autonomia, a ndo maleficéncia, a beneficéncia e a justica®, visando
assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos participantes da

pesquisa e ao Estado, instituiu um novo modelo de consentimento informado, que passou a

Projeto de Lei 7082, 13 de mar¢co de 2017. Brasilia, DF, 2017. Disponivel em:
<https://camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2125189>. Acesso em: 9 jul. 2018.
%0 BRASIL. Ministério da Salde. CNS. Resolucdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012. Brasilia, DF,
2012.Disponivel em: <http://www.conselho.saude.gov.br/>. Acesso em: 2 jun. 2017.

51 BRASIL. Ministério da Salde. CNS. Resolugdo CNS n° 1 de 13 de junho de 1988. Brasilia, DF,
1988.Disponivel em: <http://www.conselho.saude.gov.br/>. Acesso em: 2 jun. 2017.

52 BRASIL. Ministério da Salde. CNS. Resolugdo CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996. Brasilia, DF,
1988.Disponivel em: <http://www.conselho.saude.gov.br/>. Acesso em: 2 jun. 2017.

53 Matéria a ser tratada adiante.
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denominar-se Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, criou a instancia nacional da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e alterou para Comités de Etica em

Pesquisa (CEP), as comissdes institucionais locais e outros.>*

A citada resolucdo, mais tarde foi revogada e substituida pela vigente Resolucdo CNS
n° 466/2012° que, igualmente, tratou das diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos, de elementos quanto as definicdes de termos especificos, quanto
ao processo de consentimento livre e esclarecido, que deve ser manifestado de forma autbnoma
e consciente, quanto a admissibilidade das pesquisas, considerando os riscos e beneficios a seus
participantes e as responsabilidades que cabem ao pesquisador e a instituicdo executora e, por
fim, quanto ao processo de protocolo de pesquisa para analise e acompanhamento por parte de

instancia colegiada independente e interdisciplinar dentro do Conselho Nacional de Salde.

N&o obstante a Declaracdo de Helsinki, outros documentos internacionais foram e sao,
igualmente, importantes pilares para a normatizacdo das pesquisas em seres humanos:
Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, de 1948; o Pacto Internacional sobre os Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais, Assembleia Geral das Nacgdes Unidas de 1966; o Pacto
Internacional sobre Direitos Civis e Politicos, Assembleia Geral das Na¢Ges Unidas de 1966; a
Declaragdo Universal sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos, de 1997; a Declaragéo
Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de 2003; e a Declara¢do Universal sobre

Bioética e Direitos Humanos, de 2004.56

5 GOLDIM, José Roberto. Bioética e pesquisa no Brasil. In: KIPPER, Délio José (Org.) Etica: teoria e pratica:
uma visdo multidisciplinar. Porto Alegre: EDIPUCRS, 2006. p. 17-29.

5 |bidem.

5 UNESCO. Declaracio Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos. In: CONFERENCIA GERAL DA
UNESCO, 32, 2003. Disponivel em: <http://unesdoc.unesco.org/images/0013/001361/136112porb.pdf>.
Acesso em: 5 mai. 2017,

ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS (ONU). Declaragio Universal dos Direitos Humanos. Resolucéo
217 A (lll).In: ASSEMBLEIA GERAL DAS NACOES UNIDAS, 10 de dezembro de 1948, Paris. 1948.
Disponivel em <http://www.onu.org.br/img/2014/09/DUDH.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2017;

UNESCO. Declaragio Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. In: CONFERENCIA GERAL DA UNESCO,
33., out. 2003. Disponivel em: <http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001461/146180por.pdf>. Acesso em: 3
mai. 2017;

UNESCO. Declaracdo Universal sobre Genoma Humano e dos Direitos Humanos da Organizacdo das Nagdes
Unidas para a Educacéo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO). In: CONFERENCIA GERAL DA UNESCO, 29., 12
nov. 1997. Disponivel em: <http://unesdoc.unesco.org/images/0012/001229/122990por.pdf>. Acesso em: mai.
2017;

ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS (ONU). Pacto Internacional Sobre Direitos Econdmicos, Sociais E
Culturais. In: ASSEMBLEIA GERAL DAS NACOES UNIDAS,19 de dezembro de 1966. [S. 1.], 1966.
Disponivel em <http://www.onu.org.br/img/2014/09/DUDH.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2017;
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Considerando o teor destes documentos, no que tange as pesquisas em seres humanos,

pode-se destacar alguns aspectos comuns e essenciais que regem suas diretrizes:

a)

b)

d)

reconhecimento da dignidade humana, alicercado por direitos a igualdade, a
liberdade, a vida, a seguranga, a justica e a paz no mundo, respeitando-se a
singularidade e a diversidade de cada um;

garantia de salde fisica e mental da pessoa, assegurada por meios de prevencéo e
tratamento das doencas, de luta contra essas doencas e de assisténcia médica;
garantia de liberdade de opinido e de expressao, liberdade de participar do processo
cientifico e suas aplicacbes e de seus beneficios, com a protecdo contra
interferéncias na vida privada e na intimidade de cada um;

vedacdo a todos os tipos de escraviddo, tortura, tratamento ou castigo cruel,
desumano ou degradante, e a todos os tipos de discriminacao, por motivo de raga,
cor, sexo, lingua, religido, opinido politica, caracteristicas genéticas ou de outra
natureza, origem nacional ou social, situacdo econdmica, nascimento ou qualquer
condicdo;

vedacdo a destruicao de direitos e liberdades, as restricdes ou suspenséo dos direitos
humanos, pelos Estados/Nac6es, em virtude de leis, convencgdes, regulamentos ou

costumes.

Na esteira destas diretrizes, um dos compromissos da pesquisa em seres humanos,

considerando as implicacGes éticas e sociais, esta em assegurar a integridade nas suas

atividades, cuidando para que néo haja violagdo aos direitos humanos e fundamentais.®’

BRASIL. Decreto n® 591, 6 de julho de 1992. Atos Internacionais. Pacto Internacional sobre Direitos
Econbmicos, Sociais e Culturais. Promulgacdo. Brasilia, DF, 1992. Disponivel em:
<http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1992/decreto-592-6-julho-1992-449004-publicacaooriginal - 1-
pe.html>. Acesso em: 5 jul. 2018;

BRASIL. Decreto n° 592, de 6 de julho de 1992. Pacto Internacional Sobre Direitos Civis E Politicos. Brasilia,
DF, 1992. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/d0592.htm>. Acesso em:

1 jun. 2017.

570 Cddigo Civil Brasileiro, assegura a integridade da pessoa, quando dispde o ato de disposicédo do prdprio corpo
no Art. 13 Salvo por exigéncia médica, é defeso o ato de disposi¢do do prdprio corpo, quando importar
diminuicio permanente da integridade fisica, ou contrariar os bons costumes; e no Art. 14 E vélida, com objetivo
cientifico, ou altruistico, a disposicdo gratuita do proprio corpo, no todo ou em parte, para depois da morte, §
Unico. O ato de disposicao pode ser livremente revogado a qualquer tempo. (BRASIL. Lei 10.406, de 10 de

janeiro

de 2002. Brasilia, DF, 2002. Disponivel em:

<http://www.planalto.gob.br/ccivil_03/Leis/2002/110406.htm>. Acesso em: 12 jun. 2018).
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1.3 COMPONENTES BASILARES PARA A INTEGRIDADE EM PESQUISA:
CONFIABILIDADE DOS DADOS, O SIGILO DE DADOS E CONFIDENCIALIDADE DAS
INFORMACOES

A integridade em pesquisa, para além do respeito as boas praticas em publicacdes
cientificas pressupde, também, uma abrangéncia ainda mais especifica quando o assunto é
pesquisa em seres humanos, na qual as condutas devem implicar em responsabilidades que
garantam a devida protecdo quanto aos dados dos participantes. Por isso, aponta-se para a
confiabilidade dos dados, o sigilo de dados e a confidencialidade das informagdes como
responsabilidades intrinsecas a atuagdo dos pesquisadores, conforme apregoa José Roberto
Goldim, ao fazer referéncia ao The International Center for Academic Integrity (USA), quando
expds como valores fundamentais a honestidade, a confianca, a justica e a responsabilidade,
sob 0s quais se deve basear a integridade da pesquisa cientifica:

A honestidade se refere aos dados, aos resultados e a todas as a¢des decorrentes do
ato de pesquisar. A confianca esté presente na relacdo entre os proprios membros da
equipe de pesquisa, na relacdo entre o pesquisador e 0s participantes da pesquisa, na
garantia da confidencialidade das informagdes, na relacdo entre a comunidade
cientifica e a sociedade. A justica garante que a constatacdo de uma diferenga ndo gera
um comportamento discriminatério por parte dos cientistas em relacdo as pessoas
pesquisadas que fazem parte desse grupo. O respeito, decorrente do valor da justica,
se evidencia quando um pesquisador tem uma atitude adequada perante todas as
pessoas que se relacionam as atividades de pesquisa. Finalmente, a responsabilidade
é intrinseca as a¢des desempenhadas por todos os membros da equipe e recai, de forma

mais abrangente, sobre 0 pesquisador principal, que assume esse valor em toda a sua
extensdo. %

Os valores acima citados foram referenciados pelo autor de maneira a dar uma melhor
compreensdo dos mesmos para a abordagem cientifica, dentro do contexto de sua relevante

exposicao de ideias.

Por conseguinte, entende-se que todos estes valores estdo no patamar da
responsabilidade®®, pois como citado pelo referido autor, sio “intrinsecas as acdes
desempenhadas por todos os membros da equipe”, que implicam na confiabilidade dos dados,

no sigilo de dados e confidencialidade das informacdes, exigindo a honestidade, a confianca, a

%8 GOLDIM, José Roberto. Integridade na pesquisa: um desafio sempre atual. In: PITHAN, Livia Haygert;
BARCELLOS, Milton Lucidio Ledo. Integridade na pesquisa e a propriedade intelectual na Universidade.
Porto Alegre: EDIPUCRS, 2016. p. 15-24.

% Responsabilidade expressa no Art. 13, item D “Condi¢des para o exercicio da atividade cientifica”, da
Declaracdo Universal sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos.
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justica e o respeito, que permeiam todas as atividades desenvolvidas na pesquisa, e
estabelecendo um ambiente de bem-estar, de confianca reciproca nas relages com o outro, de
credibilidade e seguranca, ndo se concebendo, por exemplo, adulteracdes, falsificacdes,

desrespeito e condutas contraproduzentes ao ato de pesquisar.

A confiabilidade, segundo Carlos Amadeu Pallerosi, é definida como "Confiabilidade
Humana (Rn) que é a probabilidade de que uma pessoa ndo falha no cumprimento de uma tarefa
(acdo) [...]”. Espera-se que a pessoa tenha um conjunto de atributos necessarios a sua
qualificacdo no desempenho de suas fungdes: “aptidao, treinamento (aprendizado), experiéncia

e idoneidade (corregdo)”.%°

O referido autor trabalha uma abordagem qualitativa, mas especialmente, quantitativa
de andlise sob as “falhas humanas classificadas em erros, considerados como deslizes e
enganos, e em transgressoes, consideradas como intencionais e ndo intencionais”. A referida
classifica¢ao tem o propoésito de “facilitar a codificacdo dos eventos em um banco de dados”,
ou seja, os desempenhos de um comportamento baseado na confiabilidade, de forma a poder
diagnosticar, entender e precaver-se quanto aos desafios de enfrentar provaveis falhas ou

transgressoes.

Na pesquisa em seres humanos, com a qual se obtém dados genéticos humanos que séo
identificados, codificados e compartilhados com todos os pesquisadores engajados, e em
determinado momento com os proprios participantes, é fundamental considerarmos 0s

elementos elencados por Carlos Amadeu Pallerosi, se quisermos auferir um ambiente

80 PALLEROSI, Carlos Amadeu. Confiabilidade humana: nova metodologia de analise qualitativa e quantitativa.
In.  SIMPOSIO INTERNACIONAL DE  CONFIABILIDADE,  2008. Disponivel ~ em:
<http://www.arsymposium.org/southamerica/Simposio2008/presenters_2008/T2-S1%20paper.pdf>. Acesso em
10 jun. 2017. Neste evento, o autor tratou das falhas humanas, que no seu entendimento sdo os “Erros Humanos,
devidos, principalmente, a falha de conhecimento, ldgica e razao, ..., correspondem a Delizes e Enganos. Eles
constituem a principal parcela das falhas humanas, pois dependem fundamentalmente da capacidade para
executar a missao, do estressamento, das condi¢gdes ambientais e sociais, da motivacdo na execucao da tarefa, e
outros fatores. As Transgressdes sao devidas a falhas comportamentais, classificadas em Intencionais e Nao
Intencionais. Transgressdes Intencionais. Suas ocorréncias sdo fundamentalmente devidas a certeza da
impunidade do ato praticado, ou uma sancdo leve da acdo indevidamente realizada. O autor tem plena
consciéncia da agdo e sdo devidas aos seguintes fatores: - Falta de responsabilidade, pois acredita que a
consciéncia da acdo pode ser transferida a outra pessoa [...] ou mesmo a uma organizacéo [...]. Esperteza, por
julgar que a acdo passara despercebida [...]. Ambicao, por acreditar que gerara um ganho pessoal ou financeiro.
Transgressdes Nao Intencionais. Suas principais ocorréncias sdo devidas a falta de conhecimento das regras
inerentes a missdo ou ao comportamento esperado no decorrer das acdes, geradas por: Motivos culturais e
sociais, em ambientes diferentes de sua vivéncia anterior. Ndo sabe julgar as consequéncias dos seus atos, para
ele normal e aceitavel”.
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relacional, no qual o compromisso de manter a confiabilidade com o desempenho das fungdes,
para consigo mesmo e para com 0s outros, e com 0s objetivos que se quer alcancgar, é fator

preponderante no desempenho da acdo de pesquisar.

Assim como a confiabilidade, referida acima, o sigilo de dados e a confidencialidade
das informagdes constituem a base para a integridade em pesquisa, porque néo s6 compreendem
o0 segredo (discricdo) e a seguranca (limites e restricdes), quanto a coleta, 0 armazenamento, o
registro, 0 acesso e 0 manuseio dos dados genéticos humanos, tornando-se condicédo obrigatoria
para todos que participam das atividades da pesquisa, como também, o controle e a conducgédo
das informacdes identificadas ou identificaveis na esfera privada pessoal.

Amparados constitucionalmente pelo art. 5°, inciso, XII em correlacdo com 0s incisos
X e XIV®, o sigilo de dados e, também, a confidencialidade das informagdes, mesmo que esta
ndo esteja expressa, podem ser interpretados no &mbito da protecdo a intimidade e a vida

privada e no ambito do acesso a informacdo e resguardo do sigilo, no exercicio profissional.

A analise que se faz do Art. 5°, XII é que a questdo diz respeito ao direito da pessoa de
n&do permitir ou, melhor dizendo, direito de resistir que seja dado ao conhecimento de terceiros
0 que lhe é proprio e exclusivo, no &mbito da sua relacdo comunicacional intersubjetiva de

interacdo com o outro, de modo a garantir o sigilo e a confidéncia dos dados e informacdes.

O Art5° X se refere a vida privada e a intimidade, como nog¢des encaradas
distintivamente, pois atributos de um direito da personalidade, o qual estd no ambito da

privacidade enquanto concep¢do indeterminada “sujeita a condicionantes historicos, sociais e

2962

culturais™?, estdo conjugados a dignidade humana, numa perspectiva existencialista do “ser”

61 (BRASIL.CF, 1988). Art. 5°, X “ sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito & indenizacdo pelo dano material ou moral decorrente de sua violagdo”; Art. 5°, XII “é
inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacdes telegréficas, de dados e das comunicaces telefonicas,
salvo, no ultimo caso, por ordem judicial e na forma que a lei estabelecer para fins de investigagdo criminal ou
instrugdo processual penal”; Art. 5°, XIV “ ¢ assegurado a todos o acesso a informagao e resguardado o sigilo da
fonte, quando necessario ao exercicio profissional”.

62 DONEDA, Danilo. Privacidade, vida privada e intimidade no ordenamento juridico brasileiro. Da emergéncia
de uma revisdo conceitual e da tutela de dados pessoais. Ambito Juridico, Rio Grande, XI, n. 51, mar. 2008.
Disponivel em: <http://www.ambito-
juridico.com.br/site/index.php?n_link=revista_artigos_leitura&artigo_id=2460>. Acesso em jun. 2017. Neste
artigo, Danilo Doneda trata a defini¢do de privacidade dizendo o seguinte: “ O contexto em que se tenta definir
a privacidade ndo raro € reduzido a uma perspectiva epistemoldgica conceitualistica, que visa (por vezes sem a
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com respeito a autodeterminagdo informacional®, e a liberdade informacional, ambos

abrangendo o controle e a conducdo dos dados e informacdes pessoais.

O acesso a informacdo, um direito individual, e o resguardo do sigilo de dados,
garantidos pelo Art. 5°, XIV da CF de 1988, enquanto direito de ter preservadas as informacdes,
sdo direitos de protecdo das condutas e acgdes pertinentes as atividades de coleta,
armazenamento, consulta, manuseio e forma de divulgacdo, que garantem a integridade da
pesquisa e os direitos do participante da pesquisa de ter acesso aos seus dados e informacoes,

bem como de manifestacéo livre sobre os mesmos.

A quebra do sigilo e da confidencialidade pode ocorrer de forma discricionaria ou
autbnoma, por conta do participante da pesquisa, mediante sua autodeterminacdo
informacional, ou seja, da sua autoriza¢do consentida, como também, pode acontecer por ma
pratica por parte dos pesquisadores responsaveis, que podem apresentar as falhas humanas,

como jé referidas acima.

Face ao exposto, muitas discussdes sobre a integridade em pesquisa, debatidas em
eventos globais, apontam recomendacdes pertinentes aos aspectos da confiabilidade dos dados,
sigilo dos dados e a confidencialidade das informagdes.

O tema tem sido muito discutido, por meio de alguns féruns internos, de forma a

promover a reflexdo e as agdes de engajamento na solucdo de grandes questdes, especialmente,

consciéncia disto), em primeiro lugar, a coesdo do sistema, operando precisamente através de um processo de
generalizacdo do qual a individuacdo de um conceito dogmaético é seu apice. [...] De todo modo, uma grande
diversidade de opinides e tentativas de defini¢do da privacidade, da qual ja foi dito ser the most compreensive of
men's rights, se avolumam, seja pela dificuldade metodoldgica em definir um ponto de vista comum sobre a
quest&o como pela tentacdo em fazé-la abranger um leque demasiadamente amplo de situacdes. E paradigmatico
que mesmo um ponto de partida corriqueiro, que € a mengdo a um “direito a ser deixado s¢”, tantas vezes
apontada como sendo a definicdo de Warren e Brandeis, ndo € de todo exata: em seu célebre artigo The right to
privacy, os autores em nenhum momento definem estritamente o right to privacy. A associacdo que geralmente
é feita do artigo com o right to be let alone deve ser relativizada: esta é uma citacdo da obra do magistrado norte-
americano Thomas Cooley, que os autores ndo chegam em nenhum momento a afirmar que traduziria
propriamente o conteddo do direito a privacidade - ou seja, Warren e Brandeis trabalharam com uma perspectiva
aberta de privacy. Preferimos afirmar que esta indefinicdo deve ser tomada mais como uma caracteristica
intrinseca da matéria do que como um defeito ou obstaculo. Afinal, ndo é absolutamente raro & ciéncia do Direito
a lida com conceitos de alto grau de indeterminagdo - algo alids absolutamente normal em se tratando de tema
cuja sujeicdo a condicionantes culturais, histéricos e sociais € tdo pronunciado”.

83 O termo autodeterminagdo informacional tem origem no Tribunal Constitucional Federal alemdo, na década de
1980.
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envolvendo a pesquisa em seres humanos, embora Sonia Vasconcellos enfatize que “a
integridade em pesquisa é um tema que deve ser discutido no dmbito da governanca dos

paises”®.

Mais recentemente, no evento do Il BRISPE — Second Brazilian Meeting on Research
Integrity, Science and Publication Ethics (2012)%, foi aludido que o Brasil se desponta no
cenario regional da ciéncia na América Latina e no cenario internacional, por esta razdo sao
exigidos altos padrdes de integridade cientifica para enfrentar grandes desafios éticos em
questBes como a pesquisa genética humana, a protecdo e compartilhamento de dados, as novas

tecnologias e suas implicagdes na sociedade, e outros temas de igual relevancia para a ciéncia.

Assim, o grupo de trabalho do referido evento elaborou a Declaragdo conjunta sobre
Integridade em Pesquisa, reforgando alguns pontos cruciais e necessarios para se alcancgar esses
padrdes de integridade, dentre os quais, sem transcrever cada um dos itens, destacamos: 1)
Responsabilizacdo nas atividades cientificas relacionada a integridade cientifica, em
consonédncia com a Declaracdo de Singapura sobre Integridade em Pesquisa® e outros
documentos internacionais, e relacionada a qualidade e solidez de projetos, que dependem da
confiabilidade dos dados e de sua fiel representacdo nos registros de pesquisa e que podem ser
afetados por conflitos de interesses ndo revelados ou quebra de sigilo e de confidencialidade,
podendo, desta forma, distorcer os registros de pesquisa e enganar a comunidade cientifica; 2)
Promocao da cultura de integridade cientifica, com foco na integridade em pesquisa e conduta
responsavel em pesquisa (Integrity in Research and Responsible Conduct in Research -
RI/RCR), a partir do estimulo e divulgacdo, em sites das Instituicdes de Pesquisa e das
Universidades, de diretrizes, orientacdes, materiais informativos e didaticos, e oferecimento de
cursos aos discentes e docentes e de outros eventos, assim como pela inclusédo das diretrizes

sobre a integridade em pesquisa em abordagens e planos estratégicos das institui¢oes.

6 WVASCONCELLOS, Sonia. Integridade e conduta responsavel na pesquisa: grandes desafios. Pesquisa
FAPESP, ed. 200, out. 2012. Disponivel em: <http://revistapesquisa.fapesp.br>. Acesso em: 1 jun.2017.

8 BRAZILIAN MEETING ON RESEARCH INTEGRITY, SCIENCE AND PUBLICATION ETHICS
(BRISPE), 2, 2012, Rio de Janeiro, 2012. Disponivel em: <http://www.iibrispe.coppe.ufrj.br/>. Acesso em: 10
jun. 2017.

6 DECLARACAO de Singapura sobre integridade em pesquisa. Dados, Rio de Janeiro, v. 53, n. 3, 2010.
Disponivel —em:  <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0011-52582010000300008>.
Acesso em: 10 jun. 2017.
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Muitas Institui¢Oes de Pesquisa e Universidades nacionais e internacionais, bem como
orgdos de fomento, tém realizado a¢es para promover a temética da integridade em pesquisa
com o apoio de organizacbes como a National Science Foundation (NSF), American
Association for the Advancement of Science (AAAS), o US Office of Research Integrity (ORI),
a European Science Foundation (ESF), a European Molecular Biology Organization (EMBO),
o International Council for Science (ICSU), The International Center for Academic Integrity e
o Committee on Publication Ethics (COPE), a Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de
Sdo Paulo (FAPESP), o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico Tecnoldgico
(CNPq), a Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), a Fundagdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), a Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul (PUCRS), a
Universidade Federal de Santa Maria (UFSM), a Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(UFRGS/Hospital de Clinicas de Porto Alegre), a Universidade de Sdo Paulo (USP),
a Universidade de Campinas (UNICAMP), o Instituto Inter-Americano para Pesquisa em

Mudangcas Globais (1Al), dentre outros®’.

Das iniciativas e a¢des de fomento a cultura por uma conduta responsavel em pesquisa
no Brasil, destaca-se a Pontificia Universidade Catolica do Rio Grande do Sul (PUCRS),
através da sua Pro-Reitoria de Pesquisa e Po6s-Graduagcdo, que, em consonancia com as
diretrizes e regulamentacdes nacionais e internacionais, desde a década de noventa vem
adotando medidas estratégicas para garantir a ética e a integridade em pesquisa, como a criacdo
do Comité de Etica na Pesquisa (CEP), a Comisséo de Etica para o Uso de Animais (CEUA),
o Escritério de Humanidades e Etica (EHE), as Comissdes Cientificas em cada Unidade
Académica (CC), a Comissdo de Acompanhamento de Praticas de Laboratério (CAPLab), e
mais recentemente a criacdo da coordenacdo de pesquisa nas unidades académicas, como
também, a elaboracdo de politicas institucionais de pesquisa, por meio do seu Plano de
Desenvolvimento Institucional e Planejamento Estratégico, e a realizacdo de cursos e eventos

sobre a integridade cientifica.

67 Sites de cada uma das organizacdes citadas: https://www.nsf.gov/; https://www.aaas.org/; https://ori.hhs.gov/;
http://www.embo.org/; https://www.icsu.org/;https://publicationethics.org/about/council/tracey-bretag;
http://www.academicintegrity.org/icai/resources-2.php;  http://www.fapesp.br  ;  http://www.abc.org.br;
http://www.cnpg.br; http://www.if.ufrj.br/; https://portal.fiocruz.br; http://www.pucrs.br; http://www.ufsm.br;
http://www.usp.br/; http://www.ufrgs.br; http://www.unicamp.br; http://www.iai.int/.
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Citamos, também, organismos nos Estados Unidos, como a US Office of Research
Integrity (ORI) e o Office Human Research Protections (OHRP)®, que desenvolveram um
video interativo sobre a importancia da conduta em pesquisas clinicas, para sensibilizar os
pesquisadores clinicos sobre como proteger adequadamente os participantes da pesquisa e
evitar as falhas como a ORI apresentou em revisdo de supervisdo, onde cita o caso de um
pesquisador do Instituto Nacional de Pesquisas sobre Genoma Humano (NHGRI), que apoiado
por este instituto e pelo Instituto Nacional de Saude dos Estados Unidos (NIH), participou de
uma falha em pesquisa incorrendo em falsificacdo e/ou fabricacdo de dados®® e de imagens
alteradas e/ou reutilizadas de dados experimentais e que foram publicados em periddicos. Para
esta organizacgdo, no caso de pesquisas envolvendo seres humanos, a falha de pesquisa esta no
contexto de realizacdo das pesquisas clinicas, em relatorios, em resultados ou em registros de

dados, podendo causar danos potenciais para 0s seres humanos.

Organizagdes como a ORI, nos Estados Unidos, estdo se disseminando em paises como
o Canada, a Australia, a Franca, a Espanha e outros, onde os fatos que exemplificam as mas
condutas em pesquisa e que afetam a integridade cientifica, nas questdes de confiabiliade dos
dados e do sigilo dos dados e da confidencialidade de informac6es, tém sucitado amplos debates
na comunidade cientifica, principalmente, quando o assunto trata dos dados genéticos humanos
obtidos em pesquisas em seres humanos, e que demanda uma atencdo especial em relacéo a

relevancia destes dados e a sua protecdo no ambito ético e juridico.

8 THE OFFICE OF RESEARCH INTEGRITY (ORI). Case Summary 2016 e Handling Misconduct. 2016.
Disponivel em: <https://ori.hhs.gov/content/case-summary-cullinane-andrew-r>. Acesso em: 10 jun. 2017.

% A ORI em seu site, op.cit. exemplifica o que vem a ser Falsificacdo e Fabricagdo dentro do escopo de sua
atuacdo. Falsification: substituting one subject's record for that of another subject; falsely reporting to a data
coordinating center that certain clinical trial staff, who were certified to perform the procedures on the subjects,
had done so, when they had not; altering the dates and results from subjects' eligibility visits; altering the dates
on patient screening logs and/or submitting the same log with altered dates on multiple occasions; failing to
update the patient's status and representing data from prior contacts as being current; altering the results of
particular tests on blood samples to show that the test accurately predicted a disease or relapse; backdating
follow-up interviews to fit the time window determined by the study protocol; and falsifying the times that blood
samples were drawn from human subjects.Fabrication: creating records of interviews of subjects that were never
performed; making up progress notes for patient visits that never took place and inserting them into the medical
record to support published and unpublished research reports; and preparing records for calls and follow-up
contacts to subjects who had already died.
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CAPITULO Il — DADOS GENETICOS HUMANOS NA PERSPECTIVA DA
PESQUISA ACADEMICA

Na perspectiva da pesquisa académica ndo se pode deixar de comentar sobre o Projeto
Genoma Humano, que representa um marco e referéncia para 0 avango das pesquisas
genéticas’® desenvolvidas por cientistas nas Instituicdes de Pesquisa e Universidades.

O Projeto Genoma Humano (PGH),’* em sintese, possibilitou a obtencdo do

mapeamento (identificaco) e do sequenciamento de todos os genes’?> humanos, com o fim de

0 Genética é a ciéncia que estuda os genes em todos os niveis, ou seja, tem como objeto de estudo a
hereditariedade. Examina os mecanismos e as leis de transmissdo dos caracteres entre 0s progenitores e seus
descendentes, bem como estuda a formacao e evolugdo das espécies. Defini¢do dada por BARBAS, Stela Marcos
de A. Neves. Direito ao patriménio genético. Coimbra: Almedina, 1998. p.17 apud ECHTERHOFF, Gisele.
Direito a privacidade de dados genéticos. Curitiba: Jurua Editora, 2010. p.26.

"L ECHTERHOFF, Gisele. Direito a privacidade de dados genéticos. Curitiba: Jurua Editora, 2010. p. 34-41. A
autora faz um breve historico dos passos na criacdo do Projeto Genoma Humano, destacando que o EUA foi o
primeiro pais a tomar frente deste projeto com ac@es realizadas pelo Departamento de Energia (DOE) e pelo
National Institutes of Health (NIH). Assim como a autora, outros tedricos trazem o escopo deste grande projeto,
tais como: WILKIE, Tom. Projeto Genoma Humano: um conhecimento perigoso. Rio de Janeiro: J. Zahar,
1994; VENTER, Craig J. et al. The Sequence of the Human Genome. Science, News Series, v. 291, n.5507, fev.
2001, p. 1304-1351. Disponivel: http://www.jstor.org/stable/3083494. Acesso em: 08 jun. 2017; HIDALGO,
Omar Moreno. Genoma humano y derecho: resultados de la investigacion y su impato en la argumentacion
juridica. Estados Unidos: Palibrio, 2011; MYSZCZUK, Ana Paula. Genoma Humano: limites juridicos a sua
manipulacdo. Curitiba: Jurua, 2005; IACOMINI, Vanessa. Biodireito e genoma humano: perspectivas
juridicas. Curitiba: Jurua, 2013; IACOMINI, Vanessa. Biotecnologia: repercussdes juridicas e sociais da
pesquisa sobre genoma humano. In: BARRAL, Welber; PIMENTEL, Luiz Otavio (Org.). Propriedade
intelectual e desenvolvimento. Floriandpolis: Fundag¢do Boiteux, p. 281-297, 2006; MOSER, Antdnio.
Biotecnologia e bioética: para onde vamos. Petropolis: Vozes, 2004; BARCHIFONTAINE, Christian de Paul.
Genoma humano e bioética. In: BARCHIFONTAINE, Christian de Pau; PESSINI, Leo (Org.). Bioética: alguns
desafios. 2. ed. S&o Paulo: Edigdes Loyola, 2002, p.243-260; CORREA, Marilena V. O Admiravel Projeto
Genoma Humano. Physis: Rev. Salde Coletiva, Rio de Janeiro, v. 12, n. 2, p. 277-299, 2002; ROMEO
CASABONA, Carlos M. Genética y derecho: responsabilidad juridica y mecanismos de control. Buenos Aires:
Editorial Astrea, 2003; ROMEO CASABONA, Carlos M. Genética Humana. Fundamentos para el estadio de
los efectos sociales derivados de los avances em genética humana. Bilbao: Universidad de Deusto-Fundacién
BBV- Diputacion foral de Bizkaia, 1995; FRANCO, Alberto Silva. Genética Humana e direito. Revista Bioética,
Brasilia, DF, v.4, n.l, 1996. Disponivel em:
<http://www.revistabioetica.cfm.org.br/index.php/revista_bioetica/article/viewFile/393/356>. Acesso em: 23
maio 2016; LIMA, Celso Piedemonte de. Genética Humana. 2.ed. Sdo Paulo: Harbra, 2006; MARTINS, Ives
Gandra da Silva. Manipulagdo genética e direito penal. Trad. Fabricio Pinto Santos. Sdo Paulo: IBCCRIM,
1998; MENEGAZ, Daniel Ferreira. A engenharia genética e o direito penal: consideracfes ético-juridicas.
Justica do Direito. Passo Fundo: UFP Ed., v.23, n.1, 2009, p. 109-116; PENNA, Sérgio Danilo J.; AZEVEDO,
Eliane S. O Projeto Genoma Humano e a Medicina Preditiva: avangos técnicos e dilemas éticos. In; COSTA,
Sérgio Ibiapina Ferreira; OSELKA, Gabriel; GARRAFA, Volnei (Coord.). Iniciacdo a bioética. Brasilia:
Conselho Federal de Medicina, 1998; FRANCISCONI, Carlos Fernando; GOLDIM, José Roberto. Aspectos
bioéticos da confidencialidade e privacidade. In: COSTA, Sérgio Ibiapina Ferreira; OSELKA, Gabriel;
GARRAFA, Volnei (Coord.). Iniciacdo a bioética. Brasilia: Conselho Federal de Medicina, 1998; GOLDIM,
Jos¢ Roberto; MATTE, Ursula. Projeto Genoma Humano (HUGO). Disponivel em:
<http://www.ufrgs.br/bioetica/genoma.htm>. Acesso em: 8 jun. 2017.

2 “Mapeamento é o processo de determinagio da posicio e espacamento dos genes nos Cromossomos”.
“Sequenciamento é o processo de determinacdo da ordem das bases em uma molécula de DNA”. (PENNA,
Sérgio Danilo J.; AZEVEDO, Eliane S. O Projeto Genoma Humano e a Medicina Preditiva: avangos técnicos e
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verificar quais genes apresentariam defeitos para se poder constatar o melhor tratamento das
doencas genéticas até entdo conhecidas, como no caso da fibrose cistica, que consiste um tipo
de distrofia muscular, ou no caso da diabete, do cancer, entre outras atualmente investigadas.
Foi, portanto, que a comunidade despertou para os beneficios dos estudos cientificos na
genética, para a melhor compreenséo de doencas e 0s possiveis tratamentos e implicacfes para
a vida humana e para a sociedade.

Os beneficios dos estudos cientificos na genética, para melhor compreenséo de doencas
e 0s possiveis tratamentos e implicacGes para a vida humana e para a sociedade, de acordo com
Jorge Sequeiros sdo enormes, quando afirma que:

Desde a descoberta do DNA como material da hereditariedade (1944), a descoberta
da estrutura da dupla hélice do DNA (1953) e a descodificagdo do “codigo genético”
(1961), até as publicacGes da primeira sequéncia do genoma humano, as descobertas
e inovagdes na rea da genética tem sido enormes. Ao mesmo tempo, as aplicaces e
as implicacOes destas descobertas e novas tecnologias em termos de salde e doenca

dilemas éticos. In: COSTA, Sérgio Ibiapina Ferreira; OSELKA, Gabriel; GARRAFA, Volnei (Coord.).
Iniciacdo a bioética. Brasilia: Conselho Federal de Medicina, 1998. p. 140). “[...] 0s mapas genéticos (também
conhecidos como de ligacdo) refletem a localizacéo relativa dos genes (ou marcadores genéticos) dentro de um
intervalo da sequéncia de nucleotideos que compdem uma molécula de DNA”, segundo afirma PASSOS-
BUENO, Maria Rita. O Projeto Genoma Humano. Disponivel em:
http://revistabioetica.cfm.org.br/index.php/revista_bioetica/article/viewFile/378/478, Acesso em: 8 jun. 2017.
Com base em BARCHIFONTAINE, Christian de Paul de. Bioética e inicio da vida: alguns desafios. Sao Paulo:
Centro Universitario S0 Camilo, 2004. p.146-147, o DNA (Acido Desoxirribonucleico) é uma molécula
formada por genes e constituem os cromossomos. E, ainda, segundo este mesmo autor BARCHIFONTAINE,
Christian de Paul. Genoma humano e bioética. In: BARCHIFONTAINE, Christian de Pau; PESSINI, Leo (Org.).
Bioética: alguns desafios. 2. ed. S&o Paulo: Edigdes Loyola, 2002. p. 246-47, “DNA: E um complexo filamento
de substancias quimicas que, ordenadas de forma especial em cada pessoa, diferenciam um individuo do outro,
como uma “marca registrada” genética que condiciona desde a cor dos olhos até a ocorréncia de uma moléstia”.
“ O DNA ¢ constituido de quatro bases ou “letras”: adenina (A), citosina (C), guanina (G), timina (T). O genoma
humano ¢ formado por 3,5 bilhdes de pares de bases. Sequéncia de milhares de letras forma “palavras™: os genes
(mais ou menos 50 mil)”. O cromossomo, conforme os autores, € o “material hereditario cuja principal fungio é
conservar, transmitir e expressar a informagdo genética que contém”. Os genes sdo 0 material hereditario com
todas as informagdes genéticas dos seres vivos, ou seja, sdo os “responsaveis pela determinagdo e pelo
desenvolvimento das caracteristicas do ser humano, sendo que o produto primario dos genes sdo as proteinas, e
o produto final, o individuo completo”, afirma ALHO, Clarice Sampaio. Pesquisa em dados genéticos humanos.
In: KIPPER, Délio (Org.) Etica, teoria e pratica: uma visdo multidisciplinar. Porto Alegre: EDIPUCRS, 2006,
v.1, p. 342-366, por isso 0s genes contém e transmitem a informagdo genética herdada. BARCHIFONTAINE,
Christian de Paul. Genoma humano e bioética. In: BARCHIFONTAINE, Christian de Pau; PESSINI, Leo (Org.).
Bioética: alguns desafios. 2. ed. So Paulo: EdigBes Loyola, 2002. p. 247, nos diz que “Gene: unidade fisica e
funcional do material hereditario que determina uma caracteristica do individuo e é transmitida de geracdo em
geragdo”. O conjunto dos genes, conforme ECHTERHOFF p. 28, forma 0 genoma, que se encontra em cada
célula do ser vivo, sendo que os genes controlam o desenvolvimento embrionario e a formacdo de um ser
humano. Enquanto os genes sdo a estrutura da célula que contém e transmite a informacéo genética, isto é, o
gene € uma secdo do DNA que pode ser resumida como a regido funcional do DNA cromossdmico.


http://revistabioetica.cfm.org.br/index.php/revista_bioetica/article/viewFile/378/478
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humana ndo tém cessado de nos interrogar e levantar questdes eminentemente éticas
e de direitos humanos. /3

Dada a relevancia da area da genética e suas implicacbes éticas e juridicas, faz-se
necessario compreender como o0s dados genéticos humanos, resultantes das pesquisas
cientificas, passaram a ser fundamentais nas descobertas e inovacdes da ciéncia de alcance para

a pessoa, ser humano, para a sociedade e para o Estado.

2.1 CONSTITUICAO, CARACTERIZACAO E RELEVANCIA QUALITATIVA DOS
DADOS GENETICOS HUMANOS

A preocupacdo com o franco desenvolvimento da pesquisa biomédica, em especial da
pesquisa genética, o potencial alcance da mesma, em razdo dos dados genéticos obtidos, e 0s
dilemas sucitados na sociedade, levou a elaboracdo e adogdo pela UNESCO da Declaragéo
Universal sobe o Genoma Humano e os Direitos Humanos (DUGHDH) e da Declaracao

Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos (DIDGH).

A DUGHDH, pela amplitude de seu contedo, reconheceu que as pesquisas com 0
genoma humano abriu amplas possibilidades no campo da genética, particularmente, no tocante
a evolucdo biolégica humana, com descobertas cientificas a partir da biologia molecular, de
marcadores genéticos, da expressdo dos genes mediante diagndstico genético e terapias génicas
entre outras e ensejou reflexdes a cerca da adequada protecdo da pessoa em relagéo a estas
questBes e em relacdo a certas intervencfes que afetam a integridade e a prdpria espécie

humana.

Por sua vez, a DIDGH reconhece no exercicio da atividade de pesquisa, através da coleta,
armazenamento, utilizacdo e conservacdo dos dados genéticos humanos, a necessidade de o
Estado propor politicas cientificas no ambito publico e privado e um marco regulatério legal de

forma a proteger a privacidade e a confidencialidade das informagdes de todos os participantes.

& SEQUEIROS, Jorge. Tecnologias de “Nova Gerag¢ao” para sequenciamento de genomas completos: politicas
publicas para testes genéticos relacionados com a satde. In: SILVA, Miguel Oliveira et al. Bioética e Politicas
Publicas: Lisboa: Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, p. 81-104. Disponivel em:
http://www.cnecv.pt/admin/files/data/docs/1430322317_Livro%20politicas_publicas.pdf#page=83 Acesso em:
ago. 2018.


http://www.cnecv.pt/admin/files/data/docs/1430322317_Livro%20politicas_publicas.pdf#page=83
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As referidas declaracdes, respeitando-se os direitos humanos, as liberdades fundamentais
e a dignidade humana, se referem aos dados genéticos como ‘“informagdes relativas as
caracteristicas hereditarias dos individuos, obtidas pela analise de acidos nucleicos ou por
outras andlises cientificas”’#, pois associados a um individuo identificavel, e armazenados ou

processados para uso em pesquisa, devem ser confidencialmente assegurados.

Com fundamentos nos documentos declaratorios, Susana Alvarez Gonzalez se refere
aos dados genéticos como sendo informacéo genética e a define dizendo que é “el conjunto de
mensajes codificados en los acidos nucleicos que origina la expresion de los caracteres
hereditarios [...]” e complementa salientando “Em realidad el ADN puede obtenerse
practicamente de cualquier muestra bioldgica, siendo la informacion obtenida lo que podemos

denominar dato genético”.”

Nesta mesma perspectiva, Adriana Espindola Corréa sugere que os dados genéticos
tanto podem ser o material biol6gico como a informagcéo, pois esta pode ser extraida daquele.”®
Ainda, segundo Antdnio Carlos Gongalves da Cruz, os “dados genéticos sdo informagdes
especiais que caracterizam pessoas, familias e etnias”.”” Ambos estdo dizendo que dados e

informacdes séo termos imbricados, dotados de significacdo e de interpretacao.

Sob outra 6tica, Mark Taylor explica que embora haja uma relacdo de dependéncia entre

os termos dados e informacdes, ha uma nitida distingdo entre ambos:

Dados representam o material para analise. Informacéo é o resultado da analise dos
dados. O significado dos dados é por nds compreendido somente distante de sua

™ Art. 7° “Dados genéticos associados a um individuo identificivel, armazenados ou processados para uso em
pesquisa, ou qualquer outro uso, deve ter a sua confidencialidade assegurada, nas condi¢des estabelecidas na
legislagdo”. (UNESCO. Declaragdo Universal sobre Genoma Humano e dos Direitos Humanos da Organizacéo
das Nages Unidas para a Educacio, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO). In: CONFERENCIA GERAL DA
UNESCO, 29., 12 nov. 1997. Disponivel em: <http://unesdoc.unesco.org/images/0012/001229/122990por.pdf>.
Acesso em: mai. 2017).

> GONZALEZ, Susana Alvarez. Derechos fundamentales y proteccion de datos genéticos.Madrid: Dykinson
S.L., 2007. p.42.

6 CORREA, Adriana Espindola. O corpo digitalizado: bancos de dados genéticos e sua regulagao juridica. 2009.
Tese (Doutorado em Direito) — Universidade Federal do Parana, Curitiba, 2009. Disponivel em:
<http://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/19426/Tese_Adriana_Correa.pdf?sequence=1>. Acesso em:
23 jul. 2017.

" CRUZ, Antbnio Carlos Gongalves da. Base de Dados Genéticos. Nascer e Crescer, v. 18, n. 4, p. 275-282,
20009.



49

interpretacdo: somos informados somente por nossa interpretacdo dos dados e
raramente dados sdo concebidos de forma desinteressada. Como colocam Liebenau e
Blackhouse, informacdo ndo existe sem um receptor, independentemente da pessoa
que a recebe e que Ihe da significado e atua sobre ela.”

Para o referido autor a distingdo se d& no nivel da significacdo dos termos dados e
informagBes’® e nos seus propositos e intencdes, sendo estes o elo representativo da relagio
peculiar de proximidade. Portanto, para o referido autor informacdes sao interpretadas e dados
estdo distantes de uma interpretacdo, porque se constituem material para analise, cujo resultado

gera a informacéo.

Todavia, explica Herminio Martins, que de acordo com pensadores de diversas areas
“tudo é informacio” e “informacdo ¢ tudo”®, de maneira que a informagc&o é tida como meio e
como instrumento, como um modelo de explicacdo para todos os campos da ciéncia, da vida,

da cultura e da sociedade.

Corroborando com a afirmacéo acima, pode-se inferir que os dados genéticos humanos,
como informacdo genética, podem ser considerados primarios, porque sao relativos a espécie
humana e de dominio publico, ndo permitindo uma identificacdo do individuo. Mas quando
identifica plenamente a pessoa e as patologias que a afetam ou podem afeta-las, esta informacéo
é considerada secundaria e, portanto, esse segundo nivel de informacédo dos dados genéticos é

0 que requer maior protecao juridica.®

8 Tradugao prépria. There is a dependent relationship between data and information. Data represents material for
analysis. Information is what follows from that analysis. The significance of the data we perceive is understood
only so far as it is interpreted: we are informed only by our interpretation of perceive data and data are rarely
perceived in a desinterested way. As Liebenau and Blackhouse put it, information “cannot exist independentely
of the receiving person who gives it meaning and somehow acts upon it”. (TAYLOR, Mark. Genetic Data and
the Law: a critical perspective on privacy protection. Estados Unidos: Cambridge: Cambridge University Press,
2012.p. 41))

9 Entende-se por dados tudo que ¢é observavel e passivel de ser qualificado (textos, documentos, imagens, etc.) e
quantificavel (nimeros, simbolos, codigos, etc) como um valor/fato observavel e que pode ser utilizado para um
determinado proposito ou finalidade. A informacdo compreende os dados organizados e relevantes para se
alcancar um propésito ou finalidade. (TAYLOR, Mark. Genetic Data and the Law: a critical perspective on
privacy protection. Estados Unidos: Cambridge: Cambridge University Press, 2012. p. 43).

80 MARTINS, Hermilio. The Metaphysics of Information: the power and the glory of machine hood. Res-Publica:
Revista Lusdfona de Ciéncia Politica e Relagbes Internacionais, Lisboa, v. 1, 2005, p. 66. Disponivel em:
http://respublica.ulusofona.pt/the_metaphysics.pdf. Acesso em: 7 nov. 2017.

81 HAMMERSCHMIDT, Denise; OLIVEIRA, José Sebastido. Direito a intimidade genética: um contributo ao
estudo dos direitos da personalidade. UniCesumar. Revista Juridica Cesumar, Maringd, PR, v. 6, n. 1, p. 421-
455, 2006. p. 430.
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Inserido no nivel considerado secundario, o conjunto das informacfes dos dados
genéticos, constituido de amostras bioldgicas de material genético e dos dados associados, tem
relevancia para a pesquisa genética, porque sdo elementos identificadores de conteudos

significativos para a saude ou para as enfermidades, com foco na qualidade de vida.

A normativa do Comité de Ministros do Conselho da Europa, Recomendacion n® R(97)
5, apéndice numero 1, de 1997, apregoa que dados genéticos sdo dados de qualquer tipo,
concernentes as caracteristicas hereditarias de uma pessoa®. Sob essa premissa pode-se
considerar as informag@es dos dados genéticos® tanto como uma categoria especial de dados,

por serem elementos imateriais do corpo®dentro da pesquisa genética, quanto como um tipo

8 COMITE DE MINISTROS DO CONSELHO DA EUROPA. Recomendacion n® R(97) 5, apéndice nlimero
1, de 1997. Disponivel em: <https://www.bioeticaweb.com>. Acesso em: 28 mai. 2016, define dados genéticos
como sendo: todo los datos, de qualquer tipo, concernientes a los caracteres hereditarios de un individuo o al
patriménio hereditario de tales caracteres dentro de um grupo de individuos emparentados. Também hace
referencia a todos los datos relativos a intercambios de informacion genética (genes) en un individuo o linea
genética respecto de cualquier aspecto de la salud o la enfermidad, constituya o no caracter identificable.

8 De acordo com Herminio Martins, pensadores de diversas areas afirmam que “tudo é informacio” e “informacio
¢ tudo”, para enfatizar a primazia da informagdo como estoque ¢ fluxo, como meio ¢ como instrumento, como
um modelo de explicagdo para todos os campos da ciéncia, da vida, da cultura e da sociedade. (MARTINS,
Hermilio. The Metaphysics of Information: the power and the glory of machine hood. Res-Publica: Revista
Lusofona de Ciéncia Politica e Relagdes Internacionais, Lisboa, v. 1, 2005, p. 66. Disponivel em:
http://respublica.ulusofona.pt/the_metaphysics.pdf. Acesso em: 7 nov. 2017). Por sua vez, a informag&o genética
pode ser priméria relativa a espécie humana e de dominio publico, ndo permitindo uma identificacdo do
individuo. E pode ser secundéria, que identifica plenamente a pessoa e as patologias que a afetam ou podem
afeta-las. Com certeza, é esse segundo nivel de informacdo o que requer maior protecdo juridica.
HAMMERSCHMIDT, Denise; OLIVEIRA, José Sebastido. Direito a intimidade genética: um contributo ao
estudo dos direitos da personalidade. UniCesumar. Revista Juridica Cesumar, Maringd, PR, v. 6, n. 1, p. 421-
455, 2006. p. 430.

8 CORREA, Adriana Espindola. O corpo digitalizado: bancos de dados genéticos e sua regulagao juridica. 2009.
Tese (Doutorado em Direito) — Universidade Federal do Parana, Curitiba, 2009. Disponivel em:
<http://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/19426/Tese_Adriana_Correa.pdf?sequence=1>. Acesso em:
23 jul. 2017. p. 85. A autora, em comento sobre a obrigatoriedade do consentimento prévio e esclarecido, diz
que “Esse principio é entendido para abranger os elementos imateriais do corpo, como as informagdes genéticas
— 0 que significa que a autonomia da pessoa-fonte deve ser respeitada, igualmente, em relacéo aos usos futuros
da informacéo extraida de seu corpo”. Portanto, as informagdes genéticas tidas como elementos imateriais do
corpo, referem-se a integridade do corpo, nas dimensfes fisicas, psiquicas e morais em face da sua
disponibilidade ou ndo pela pessoa.
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particular de dados de carater pessoal®® e singular relativos & saude, portanto, sdo dados

sensiveis®®.

Considerados como categoria especial, os dados genéticos humanos trazem ao
conhecimento dados bioldgicos relativos a saide, ao histérico familiar, ao diagndstico de
possiveis doengas, enfim, a identificagdo das caracteristicas hereditarias humanas.

Os dados de carater pessoal e singular e a natureza sensivel dos dados genéticos, em
relacdo a salde, dizem respeito a identificacdo genética Unica e peculiar de cada um de nos,
com repercussdes na familia e em futuras geracbes. Ou seja, cada um tem uma constituicdo
genética caracteristica que, permeada por contextos fatoriais, tais como culturais, sociais,
psicoldgicos, educativos, ambientais entre outros, reflete sua verdadeira identidade. Todavia, a
identidade da pessoa ndo se sustenta apenas nas caracteristicas genéticas, porque se assim fosse

a genética seria deterministica e reducionista®’.

Os dados genéticos humanos sdo indicativos dos fenémenos genéticos chamados

genotipos e fendtipos, compondo, assim, as diferengas existentes entre os seres humanos. Neste

8 Qs dados genéticos sdo definidos: “como dados pessoais porque se referem a uma pessoa identificada ou
identificavel. Os dados pessoais sensiveis referem-se a aspectos mais intimos do individuo como a religido, vida
sexual, satde, idelologia politica, dados genéticos e outros que dai decorram”, conforme expds RUARO, Regina
Linden. Direito fundamental a liberdade de pesquisa e a protecdo de dados pessoais: 0s principios da prevengdo
e da precaucdo como garantia do direito a vida privada. Revista do Direito Publico, Londrina, v. 10, n. 2, p. 9-
38, maio/ago. 2015. Ver também LIMBERGER, Témis. Protecdo dos dados pessoais e o comércio eletrnico:
os desafios do século XXI. Revista de Direito do Consumidor, Sdo Paulo, n. 67, p.215-241, jul/set. 2008;

8 “La informacién genética es una informacion singular y personal, muy personal” [...] Ofrecen, pues un perfil
bastante acabado de la identidad de cada uno de nosotros”. Los datos genéticos formam parte de um conjunto
mas amplio de datos: los datos de salud. Como éstos, son 1) datos de carater personal, 2) datos especialmente
protegidos o datos sensibles, en concreto, 3) datos de salud, con unas caracteristicas y un regimen de proteccién
especificos. Con todo, 4) la informacion genética presenta unos rasgos que hacen de ella un tipo singular dentro
de los datos de salud”. SEOANE RODRIGUEZ, J. A. De la intimidad genética al derecho a la proteccion de
datos genéticos. (La proteccién iusfundamental de los datos genéticos em las SSTC 290/2000 y 292/2000, de 30
de noviembre) (Parte I1). Revista de Derecho y Genoma Humano, Madrid, n. 17, 2002. O reconhecimento dos
dados genéticos como dados sensiveis, de carater singular também esta expresso no preambulo da Declaracao
Internacional sobre Dados Genéticos Humanos.

87 0 reducionismo genético é uma concepcéo pseudocientifica que afirma que os genes possuem a explicacéo final
para muitas caracteristicas de organismos vivos, incluindo humanos. Em particular, expressa a nogdo de que as
variagGes de tais aspectos — como a salde e comportamento organizacional social e atividades gerais da vida —
sdo explicados basicamente por variagdes genéticas, com pouca influéncia do ambiente. O determinismo
genético, por sua vez, denota a ideia de que os tragos humanos sob a influéncia dos genes, sdo totalmente fixos
em sua caracterizacdo fenotipica e pouco afetados por mudancas no ambente fisico e social. Assim se manifesta
PENCHASZADEH, Vitor B. Problemas éticos do determinismo genético. Revista de Bioetica (Impr), Brasilia,
v. 12, n.1, p. 61-68, 2004.
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sentido, Pietro de Jesus Lora Alarcén explica que “gendtipo de uma pessoa € sua constituicao
genética, enquanto o fendtipo é a expressdo observavel de um genotipo como um carater
motfologico, bioquimico ou molecular”.8 Ou seja, 0 gen6tipo se refere ao conjunto de genes,
no formato de DNA, herdados dos nossos progenitores e carregam a informacdo genética
humana. O fenotipo é a exteriorizacdo do gendtipo quanto as caracteristicas que diferem os
seres humanos, como a cor dos olhos, do cabelo, da pele e outras e sofre influéncia do meio
externo em que se desenvolve, de modo que um Unico geno6tipo pode determinar uma gama

diversa de fen6tipos.®°

Compreender que os dados genéticos humanos, uma vez mapeados e identificados, tem
por propdsito a aplicacdo do conhecimento gendmico no desenvolvimento do ser humano, com
respeito as caracteristicas bioldgicas e as varias patologias, juntamente com outras fontes de
informacdo, é entender que as informagdes dos dados genéticos estdo em todas as células do
organismo, de onde se extrai as caracteristicas genéticas qualificadoras dos seres humanos por

serem invariaveis e inalteraveis.

2.2 OBJETIVACAO NO USO DOS DADOS GENETICOS HUMANOS

O objeto de estudo da pesquisa genética, desenvolvida na academia, € realizar analises
do DNA codificante, em que os dados se referem a saude das pessoas identificadas ou
identificaveis®, quanto ao seu estado fisico ou psiquico pregresso, atual ou futuro. Afirma

Gisele Echterhoff que, através da analise de DNA se pode identificar toda a heranca genética

8 | ORA ALARCON, Pietro de Jests. Patrimdnio genético humano e sua prote¢do na Constituicdo Federal
de 1988. Séo Paulo: Método, 2004, p. 129; TAYLOR, Mark. Genetic Data and the Law: a critical perspective
on privacy protection. Estados Unidos: Cambridge: Cambridge University Press, 2012. p.48.

8 Clarice S. Alho explica que a relacio entre gendtipo e fendtipo se da por uma “norma de reagio o que significa:
todos os fenotipos possiveis sdo decorrentes da combinacdo de um gendtipo e toda a gama de influéncias
ambientais. Segundo esta norma, mesmo que uma caracteristica seja ditada pela constituicdo genética, o ambiente
modulara a manifestagdo plena do gene”. ALHO, Clarice Sampaio. Pesquisa em dados genéticos humanos. In:
KIPPER, Délio (Org.) Etica, teoria e pratica: uma visdo multidisciplinar. Porto Alegre: EDIPUCRS, 20086,
v.1, p. 342-366. p. 347. Afirma, também, KREUZER e MASSEY (2002, p.56) que “O caminho do genotipo até
o fendtipo ndo € direto, diversos fatores externos exercem influéncia, ndo sé o gene. A expressdo final de um
gene é afetada por diversas variaveis: a forma alélica do gene em questéo, outros genes ¢ influéncias ambientais”.
(KREUZER, Helen; MASSEY, Adrianne. Engenharia genética e biotecnologia. Tradugdo Ana Beatriz Gorini
da Veiga et.al. 2. ed. Porto Alegre: Artmed, 2002, p. 56);

% De acordo com a DIDGH, sdo dados associados de uma pessoa identificavel, que contém informagdes como o
nome, a data de nascimento e a moradia, a partir dos quais é possivel identificar a pessoa cujos dados foram
recolhidos.
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uma vez que “a informacdo genética ndo somente pode identificar cada ser humano, como
também desvenda toda as suas carateristicas bioldgicas relacionadas a sua satde [...] e de seus

familares”.?

Entretanto, é bom lembrar que existem os dados genéticos de DNA ndo codificantes, ou
seja, de perfis genéticos para fins de investigacdo de paternidade ou criminal, 0os quais nao se
inserem neste contexto de protecdo que esta sendo abordado no trabalho, pois estdo protegidos

e garantidos, no Brasil, por lei ordinaria®.

O estudo das variabilidades e diferencas, como também, das semelhancas de cada
pessoa, revelaram que o ser humano possui 46 cromossomos (23 pares) e contém de 70.000 a
100.000 genes®, cuja combinagao e as trocas destes genes durante o processo de divisdo celular
fazem com que sejamos diferentes, com carateristicas prdprias e distintivas, e apresentemos
predisposi¢cOes genéticas herdadas geneticamente, mas também, moldadas pelo ambiente, que
influenciam a manifestacdo dos genes e tem implicancia na vida privada, ou seja, no exercicio
das liberdades e no risco de praticas discriminatérias®, portanto, diretamente na dignidade do

ser humano.

%1 ECHTERHOFF, Gisele. Direito a privacidade de dados genéticos. Curitiba: Jurua Editora, 2010. p. 80.

92 BRASIL. Lei 12.654, de 28 de maio de 2012. Altera as Leis n® 12.037, de 12 de outubro de 2009, e 7.210, de
11 de julho de 1984 - Lei de Execugdo Penal, para prever a coleta de perfil genético como forma de identificacdo
criminal, e da outras providéncias. Brasilia, DF, 2012. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2012/Lei/L12654.htm Acesso em: 10 jul. 2018.

% AZEVEDO, Eliane S. Etica na pesquisa em genética humana em paises em desenvolvimento. In: GARRAFA,
Volnei; PESSINI, Léo. Bioética: poder e injustica. Sdo Paulo: Centro Universitario Sdo Camilo, p. 323-330.
2003. Informagdo que pode ser encontrada em LANDER, E. S et. al. Initial sequencing anda analysis of the
human genome. Nature, v. 409, p. 835-846, 2001 e em COLLINS, F.C. et al. A vision for the future genomics
research. Nature, v.422, p. 835. Na oportunidade, cabe ressaltar a informacdo dada por Jorge Sequeiros de que,
através do “1.000 Genomes Projetct”, uma colaboragdo internacional, se pretende produzir um catilogo extenso
da variacdo genética humana, incluindo variantes de suscetibilidade genética a doengas ou a resposta a
tratamentos medicamentosos, para fins de pesquisa biomédica. SEQUEIROS, Jorge. Op.Cit. p.85.

% Quanto a discriminagdo, Romeo Casabona expde que “los riesgos de discriminacion estan relacionados en
primer lugar con la informacion: su obtencion, el acceso a ella y, sobre todo, su uso inapropriado o abusive en
relacién con las personas, teniendo en cuenta — indebidamente en toda circunstancia — sus caracteristicas
genéticas, cualesquiera que sean éstas. El principio es applicable a cualquier decision en relacion con la
realizacion, la obtencién de informacion y los resultados de los analisis genéticos, extendiéndose a las relaciones
de cualquier género: laborales (previamente a la contrataccion en un puesto de trabajo o la promocién a otro
superior en la misma empresa), con companies de seguros (seguros de enfermedad y de vida), entidades
financeiras (al solicitor un préstamo), administraciones publicas (para obtener una licencia o autorizacion de
cualquier clase), etcétera . ROMEO CASABONA, Carlos M. Genética y derecho: responsabilidad juridica y
mecanismos de control. Buenos Aires: Editorial Astrea, 2003.
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Neste caso, os dados genéticos sdo reveladores de informacdes fundamentais, que de
acordo com Ana Carolina Brochado Teixeira e Diogo Luna Moureira:

[...] demarcam com precisdo dados biograficos da sua prdpria existéncia, como é o
caso de identificacdo da ascendéncia familiar, da propria identificacdo enquanto
individuo singular e inconfundivel, além dos intrigantes aconselhamentos genéticos,
por meio dos quais é possivel obter informacBes acerca da possibilidade de
desenvolvimento de enfermidades de carater hereditario, bem como sua transmisséo
a descendentes, podendo, a partir de tais informagdes, obter meios para evita-las ou
alivia-las.®

O uso das informacbes dos dados genéticos para a ciéncia, para 0 participante da
pesquisa e para os seus familiares coaduna-se com a intencionalidade de uma vida saudavel.
Por esta razdo, torna-se imprescindivel observar e respeitar a privacidade destes dados genéticos
reveladores da pessoa humana, pois se estiverem em poder de outros interessados econémica e
socialmente, podem constituir-se em usos inadequados e perigosos para as relaces sociais,
profissionais, interpessoais e pessoais, como por exemplo, trocas intencionais de identificacéo
e rotulagem ou roubo de informacgdes dos dados genéticos, que sdo situacfes ameacadoras a
integridade fisica e psiquica, acarretando consequéncias discriminatdrias e estigmatizantes, e
que sdo desvirtuantes do proposito cientifico da pesquisa. Nao se pode deixar de referir o uso
inadequado pelo proprio beneficiado participante da pesquisa, quando sabedor de informacdes
dos dados genéticos que afetam a sua saude, pode omitir a informacéo para obter vantagem

indevida.

Um possivel uso indevido dos materiais bioldgicos humanos e dados associados,
visando outros fins que ndo a pesquisa, desvios de conduta na atividade, como discriminacao,

trazem consequéncias diversas para a vida do participante.

Neste contexto, o uso de informacfes dos dados geneticos pressupbe duas questdes
qualitativas: uma é a previsdo, em face dos objetivos, propdsitos e fins a que se destinam as

referidas informacdes, e a outra € a prevencdo, na perspectiva da exigéncia de consentimento

% TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; MOUREIRA, Diogo Luna. A identidade genética e seus reflexos no
Direito Brasileiro. In. ROMEO CASABONA, Carlos Maria; SA, Maria de Fatima Freire de. Direito médico:
Brasil-Espanha. Belo Horizonte: Ed. PUC Minas, 2011. p. 117. Também em FERNANDES, Marcia Santana et
al. Genetic information and biobanking: a brazilian perspective on biological and biographical issues. Journal
of Community Genetics, Heidelberg, v. 6, n. 3, p. 295-299, jul. 2015. Disponivel em:
<http://www.ncbi.nIm.gov/articles/pmc454876/>. Acesso em: 4 jul. 2017.
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prévio do participante, como condigdo sine qua non e fundamento bésico para a realiza¢do das

pesquisas.

Assim, 0 bom uso destes dados genéticos requer que cuidados expressos sejam tomados
nas atividades das pesquisas em seres humanos, especialmente, quanto aos fins para o quais
foram coletados e para 0s quais poderdo vir a ser utilizados em futuras pesquisas, e quanto a
conduta dos pesquisadores e equipes, que devem garantir a integridade das informacdes e 0s

tramites do processo protocolar que envolve a pesquisa.

Desta forma, na conducdo adequada dos dados genéticos humanos nas pesquisas,

Clarice SampaioAlho faz referéncias as seguintes diretrizes®®:

(1) Que a finalidade da pesquisa seja sempre a de aliviar o sofrimento e melhorar a saude
dos individuos e da humanidade;

(2) Que todo participante da pesquisa possa ter acesso aos resultados de seus dados
genéticos e o direito de retira-los, a qualquer momento, do banco onde se encontram
armazenados;

(3) Que os dados ndo sejam utilizados para outros fins que ndo os do restrito propdsito
pesquisa sem a autoriza¢do do doador ou de seu representante legal;

(4) Que os dados ndo sejam acessiveis a terceiros, como empregadores ou empresas
seguradoras;

(5) Que sejam previstos mecanismos de protecdo contra estigmatizacao e discriminagao de

individuos, familias ou grupos.

Essas diretrizes ensejam como condicdo prévia, para acesso e uso dos dados geneticos
humanos, o consentimento livre e esclarecido pelo participante da pesquisa ou, no caso de
vulneravel, pelo seu representante legal, mediante a formalizacéo e aprovagéo pelo Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) das Instituicdes de Pesquisa e Universidades e pela Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)?".

% Clarice Alho reporta-se a Resolugdo 340/2004 do CNS para estabelecer as diretrizes. (ALHO, Clarice Sampaio.
Pesquisa em dados genéticos humanos. In: KIPPER, Délio (Org.) Etica, teoria e pratica: uma viso
multidisciplinar. Porto Alegre: EDIPUCRS, 2006, v.1, p. 342-366. p. 352).

% Resolugdo n° 466/2012, 111.2, letra g, 111,3, letra ¢ e 1V.7. Resolucdo CNS 340/2004 (pesquisa envolvendo

genética humana), 111.11, 111.12, 111.11 - Os dados genéticos resultantes de pesquisa associados a um individuo
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Considerando a relevancia do uso das informacbes dos dados genéticos humanos
obtidos de material bioldgico, coletados em amostras para fins de pesquisa, tem-se como meio
de salvaguardar estas informagfes, 0 seu armazenamento e processamento em biobancos, os
quais comportam uma grande quantidade de dados, organizados e disponibilizados para uso em

projetos de pesquisas, protocolados nas instancias avaliativas, com o necessario rigor cientifico.

identificadvel ndo poderdo ser divulgados nem ficar acessiveis a terceiros, notadamente a empregadores, empresas
seguradoras e instituicdes de ensino, e também ndo devem ser fornecidos para cruzamento com outros dados
armazenados para propositos judiciais ou outros fins, exceto quando for obtido o consentimento do sujeito da
pesquisa. 111.12 - Dados genéticos humanos coletados em pesquisa com determinada finalidade s6 poderdo ser
utilizados para outros fins se for obtido o0 consentimento prévio do individuo doador ou seu representante legal e
mediante a elaboracao de novo protocolo de pesquisa, com aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa e, se for o
caso, da CONEP. Nos casos em que ndo for possivel a obtengdo do TCLE, deve ser apresentada justificativa para
apreciacdo pelo CEP. Este tema sera abordado no capitulo sobre a protecdo ética. (BRASIL. Ministério da Salde.
CNS. Resolugdo CNS n° 466 de 12 de dezembro de 2012. Brasilia, DF, 2012. Disponivel em:
<http://www.conselho.saude.gov.br/>. Acesso em: 2 jun. 2017). Vide também STJERNSCHANTZ, Joanna F.;
HANSSON, Mats G.; ERIKSSON, Stefan. Biobank research: who benefits from individual consent? The British
Medical Journal, London, v. 343, 2011.
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CAPITULO Il - BIOBANCO: ESTRUTURA FUNDAMENTAL PARA O TRATO DOS
DADOS GENETICOS HUMANOS

Com vistas a qualificacdo das pesquisas envolvendo seres humanos e a integridade das
informagdes dos dados genéticos obtidos de material bioldgico, houve necessidade da criacdo
de uma infraestrutura e de alguns mecanismos e medidas de seguranca para salvaguardar,
organizar e administrar todas essas categorias de informacdes, ou seja, para 0 armazenamento,
processamento e utilizagdo futura destes dados, bem como das informacdes a estes associadas.
Surgem, assim, os chamados Biobancos® que abrangem os espagos fisicos com estrutura
tecnoldgica, equipamentos e pessoas altamente capacitadas para realizar determinadas
atividades e finalidades propostas nos projetos de pesquisa, garantindo a idoneidade dos

processos e, principalmente, a dignidade dos participantes e equipes.

Muitos sdo os estudiosos e organismos que procuram estabelecer um conceito para o
gue vem a ser e caracterizar um Biobanco. Pode-se comecar fazendo referéncias a Organizacéo
de Cooperacao para o Desenvolvimento Econdmico (OCDE), que adota uma definicdo mais
abrangente do que vem a ser biobanco, segundo seu relatério Creation and Governance of

Human Genetic Research Databases: “ Qualquer cole¢ao de amostras das quais podem derivar

% Os Biobancos “sdo centros de producio de dispositivos de inscricdo e de tradugdo das ciéncias, conforme
entendido na teoria ator-rede” (LATOUR, Bruno. Reassembling the social: an introduction to actor —network-
theory. New York: Oxford University Press, 2005). Segundo o entendimento de Rosanita Ferreira e Baptista,
compreende “a reunido de materiais diversos extraidos do corpo humano — sangue, células, tecido, érgaos e
associam um conjunto de praticas, técnicas, instrumentos e procedimentos para formatar, conservar e/ou manter
vivas partes do corpo humano [...] em cole¢Bes organizadas para o uso, presente ou futuro, em atividades
biomédicas e de investigagdo cientificas”. (BAPTISTA, Rosanita Ferreira. Cole¢des de material humano para
pesquisa: o estudo da construcdo da regulacdo de biobancos e biorrepositérios no Brasil. 2013. Tese (Doutorado
em em Ciéncias Sociais) — Faculdade de Filosofia e Ciencias Humanas, Universidade Federal da Bahia, Salvador,
2013. Disponivel em: <http://www.ppgcs.ufba.br/site/db/trabalhos/10102014111800.pdf>. Acesso em: 4 jun.
2017). Vide também ORFAO DE MATOS, Alberto. Biobancos. In: ROMEO CASABONA, Carlos Maria.
Enciclopédia de Bioderecho y Bioética. Bilbdo-Granada: Ed. Cétedra Interuniversitaria Fundacion BBVA —
Diputacion Floral de Bizkaia de Derecho y Genoma Humano. Universidad de Deusto. Universidad del Pais
Vasco, 2011. Disponivel em: https://enciclopedia-bioderecho.com/voces/27 Acesso em 2 ago 2018; ROMEO
MALANDA, Sergio. Biobancos. In. ROMEO CASABONA, Carlos Maria. Enciclopédia de Bioderecho y
Bioética. Bilbdo-Granada: Ed. Catedra Interuniversitaria Fundacion BBVA — Diputacion Floral de Bizkaia de
Derecho y Genoma Humano. Universidad de Deusto. Universidad del Pais Vasco, 2011. Disponivel em
https://enciclopedia-bioderecho.com/voces/28 Acesso em 2 ago. 2018; MARODIN, Gabriela et al. Diretrizes
nacionais para biorrepositdrio e biobanco de material bioldgico. Revista da Associa¢do Médica Brasileira, Sdo
Paulo, v. 59, n. 1, p. 72-77, 2013; MYSZCZUK, Ana Paula; PILARSKI, Mariel Mayer. Biobancos: bases para
uma legislacdo brasileira. Jus Navigandi. Teresina, 2013. Disponivel em: <http://jus.com.br/artigos/34623>.
Acesso em: 23 jun. 2015; SANDOR, J; BARD, P.; TAMBURRINI, C.; TANNSJO, T. The case of biobank with
the law: between a legal and scientific fiction. Jounal of Medical Ethics, London, v. 38, n. 6, p. 347-350, 2012.
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amostras genéticas e dados relacionados (tais como genealdgicos, clinicos etc.) organizados de
modo sistematico e usados para fins de pesquisa”.®® Esta organizacéo prefere utilizar o termo
“Centro de Recursos Biologicos (BRC)”, porque compreende que esta estrutura ndo se limita
apenas a colecdo de amostras de materiais bioldgicos, mas também presta alguns servicos

correlatos.

No Brasil, apesar do pais ndo se vincular a OCDE, hé instituicbes de pesquisa que
adotam o termo BRC e seguem as diretrizes de boas praticas emanadas pela organizacao, em

razdo da lacuna de regras até entdo inexistentes para o trato dos dados genéticos humanos.

No ano de 2011, o pais, através do Ministério da Salude e do seu CNS editou a Portaria
n° 2.201/2011 e a Resolucdo N° 441/2011, adotando o termo biobanco e um conceito
considerado mais pertinente as pesquisas, definindo-o como uma “cole¢do organizada de
material biolégico humano e informagfes associadas, coletada e armazenada para fins de
pesquisa”, sem fins comerciais ¢ que deve estar sob a “responsabilidade e gerenciamento

institucional”.1%

Antes mesmo do Brasil formalmente adotar este termo e emanar as diretrizes para a
implementacéo e funcionamento, a Organiza¢do Mundial de Satide — OMS conceitou biobanco

como sendo:

uma cole¢do organizada de material biolégico humano e informagdes associadas,
coletados prospectivamente e armazenados para fins especificos de pesquisa
conforme recomendacdes e ou normas técnicas, ética e operacionais pré-definidas,

sob a responsabilidade e gerenciamento institucional, sem fins comerciais.*0

9 “Any collection of samples from which genetic samples can be derived and related data (e.i. genealogical,
clinical, etc.) organised in a systematic way and used for purpose of research. (ORGANISATION FOR
ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT (OECD). Creation and Governance of Human Genetic
Research Databases. Paris: OECD, [s. d.]. Disponivel em: <http://www.oecd.org>. Acesso em: 15 nov.2017,
traducdo nossa).

100 BRASIL. Ministério da SaGde. CNS. Portaria n° 2.201, 14 de setembro de 2011. Brasilia, DF, 2011.
Disponivel em: <http://www.conselho.saude.gov.br/>. Acesso em: 2 jun. 2017; BRASIL. Ministério da Saude.
Conselho Nacional de Saude (CNS). Resolucdo CNS n° 441, de 12 de maio de 2011. Brasilia, DF, 2011.
Disponivel em: <http://www.conselho.saude.gov.br/>. Acesso em: 2 jun. 2017.

10IWORLD HEALTH ORGANIZATION (OMS). Genetic databases: Assessing the benefits and the impacto on
human right and patients rights. Geneva: WHO, 2003. Disponivel em:
http://www.codex.vr.se/text/whofinalreport.rtf Acesso em: out. 2015.
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De acordo com Aline Espindola Corréa:

Os biobancos sdo grandes cole¢Ges de material genético (amostras de DNA, células,
tecidos, tumores ou 6rgdos) associados a dados de diversas naturezas (genéticos,
médicos, biologicos, familiares, socioambientais): as bases de dados genéticos,
referem-se aos elementos genéticos ja sequenciados e digitalizados.%

Helgesson e outros, citados por José Antonio Seoane Rodriguez e Antonio Casado da
Rocha, sustentam que “biobancos devem assegurar que as amostras e a informacao sobre 0s
sujeitos fonte se manejam com a méxima seguranca. Se estabelecam praticas seguras,

protocolos de consentimento favoraveis & investigagao [...]"1%

Gisele Echterhoff diz que os “bancos de dados genéticos ou biobancos podem ser
formados por informagGes extraidas de qualquer material genético, ou seja, estas informacdes
podem ser retiradas do DNA, do esperma, do sangue, de tecidos ou de qualquer outro

material.”’1%4

Patricia Ashton-Prolla e outros se referem a biobanco como uma “colecdo organizada
de biospecimens humanos e dados associados, armazenados para fins de pesquisa, observando

recomendacdes ou regras técnicas, éticas e operacionais pré-estabelecidas.”1%

Destes conceitos apresentados, depreende-se a importancia dos biobancos como suporte
fundamental para o desenvolvimento da pesquisa biomédica e genética de qualidade, que
envolvem procedimentos diagndsticos e terapéuticos, pois ao realizar a organizacdo de colecdes

e 0 gerenciamento de material genético humano e dados associados e as atividades pertinentes,

102 CORREA, Adriana Espindola. O corpo digitalizado: bancos de dados genéticos e sua regulagéo juridica. 2009.
Tese (Doutorado em Direito) — Universidade Federal do Parana, Curitiba, 2009. Disponivel em:
<http://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/19426/Tese_Adriana_Correa.pdf?sequence=1>. Acesso em:
23 jul. 2017. p. 9.

108 «[...] que la cuestion practica principal” em matéria de biobancos deberia ser ahora “assegurar que las muestras
y la informacion sobre los sujetos fuente se manejen con la maxima seguridade”. Si se establecen practicas
seguras — sostienen — puedem defenderse también protocolos de consentimento favorables a la investigacién con
biobancos [...]” SEOANE RODRIGUEZ, José Antonio; CASADO DA ROCHA, Antonio. Consentimiento,
biobancos e Ley de Investigacion Biomédica. Revista de Derecho Genetico Humano, v. 29, p. 131-148, 2008,
traducdo nossa). Ver também ERIKSSON, Stefan; HELGESSON, Gert. Potencial harms, anonymization, and
the right withdraw consent to biobank resarch. European Journal of Human Genetics, London, v. 13, p. 1071-
1976, 2005.

104 ECHTERHOFF, Gisele. Direito a privacidade de dados genéticos. Curitiba: Jurua Editora, 2010. p. 88.

105 ASHTON-PROLLA, Patricia et al. Biobanco do Hospital de Clinicas de Porto Alegre: aspectos técnicos, éticos,
juridicos e sociais. Revista HCPA, Porto Alegre, v. 29, n. 1, p. 74-79, 2009. Disponivel em:
<https://goo.gl/ZDXbKT>. Acesso em: 10 set. 2017.
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devera garantir o sigilo e o respeito a confidencialidade quanto a identificacdo, ao acesso, a
destinacdo de cada amostra e 0 uso correto. Por esta razéo, torna-se uma importante estrutura

para o trato dos dados genéticos humanaos.

Infere-se, pois, que amostras com material bioldgico humano coletado e dados
associados, ou seja, dados de identificagdo do participante, diagndstico de doenca, resultados
de exames laboratoriais, bioquimicos, etc, formam um conjunto organizado de colec¢des que,
uma vez mapeadas, identificadas, catalogadas e armazenadas em biobancos, estardo a

disposicao de pesquisadores no contexto das Instituicdes de Pesquisa e Universidades.

3.1 BIOBANCOS NO CONTEXTO DAS INSTITUICOES DE PESQUISA E
UNIVERSIDADES

Os biobancos ndo sdo um fendbmeno novo, pois ha mais de 50 anos ja existiam
organizagOes deste tipo. Mas foi a partir da década de 90 que houve um aumento do ndmero,
tamanho e proeminéncia dos biobancos, em decorréncia da mudanca na natureza das pesquisas
biomédicas e intensificacdo da pesquisa genética, das novas relacdes entre 0s pesquisadores e
0s participantes, da explosdo de novas tecnologias com o surgimento da bioinformética e a sua
contribuicdo para o sequenciamento do genoma humano, bem como da visdo de melhorar a

salide da pessoa e de grupos de comunidades.

Os ultimos 20 anos, portanto, com o desenvolvimento da pesquisa envolvendo seres
humanos e o aumento das informacgdes dos dados genéticos, apresentados atraves dos estudos
cientificos realizados nas Instituicbes de Pesquisa e Universidades, associados as novas
tecnologias, foi crucial para criagdo e constituicdo de estrutura e bancos de dados capazes de
organizar o material biolégico humano coletado, permitindo a realizacdo de protocolos de
pesquisa ao longo de muitas geracdes e propiciando o aperfeicoamento das politicas nacionais

de salde publica.

Neste sentido, as Instituicdes de Pesquisa e Universidades passaram a contar com a

possibilidade de manter uma estrutura de apoio as pesquisas, que se denominou biobanco,
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conforme acima exposto, e pensados, conforme salienta Carlos Maria Romeo Casabona e

outros!®

,em razdo dos seguintes objetivos:

a) Proporcionar a pesquisa de vanguarda no setor da Biomedicina, colocando a disposigdo da
comunidade cientifica material biolégico de origem humana;

b) Assegurar a disponibilidade de material biolégico de qualidade, adequadamente
classificado, processado e conservado para atender as demandas do pesquisador;

c) Prevenir o trafico ilicito de materiais biol6gicos de origem humana, cedendo de forma
gratuita aos pesquisadores, sem prejuizo de repercutir em custos originados de sua
obtengdo, processamento, conservacdo e entrega, por um lado, e garantindo o pleno
desenvolvimento da pesquisa, por outro;

d) Assumir os procedimentos relativos aos consentimentos dos sujeitos fonte e a outros

direitos daqueles que poderiam ser credores em relacdo com as amostras e seus dados

pessoais, liberando o pesquisador destas responsabilidades.

O cenario das pesquisas,voltadas ao desenvolvimento das ciéncias da saude, altera-se
significativamente com a proliferacdo de biobancos em Instituicdes de Pesquisa e Universidade.

De acordo com M.J.Bledsoe07, citando autores como Henderson e Zika, 0s paises que
se empenharam nas pesquisas do Projeto Genoma Humano ampliaram o nimero de biobancos
dedicados a coleta, o tratamento, a utilizacdo, ao armazenamento e a conservacdo dos dados
genéticos originados de material bioldégico humano, tais como os Estados Unidos, que passou
de 30 em 1980 para 249 biobancos registrados em 2010, e a Europa, que em 2006 mantinha

106 «“proporcionar la investigacion de la vanguardia en el sector de la Biomedicina, poniendo a disposicion de la
comunidad cientifica material bioldgico de origen humano; Asegurar la disponibildad de material biolégico de
calidad, adecuamento clasificado, procesado y conservado para atender las demandes del investigador; Prevenir
el tréfico ilicito de materiales biolégicos de origen humano, cediéndolos de forma gratuita a los investigadores,
sin perjuicio de repercutir los costes que origina su obtencion, processamiento, conservacion y entrega, por un
lado, y garantizando su trazabilidad, por otro;Asumir los procedimientos relativos a los consentimientos de los
sujetos fuentes y a otros derechos de los que pudieren ser acreedores en relacion con las muestras y sus datos
personales, liberando de estas cargas al investigador.” (ROMEO CASABONA, Carlos Maria et al. Informe
final: Implicagdes juridicas de la utilizacion de muestras bioldgicas humanas y biobancos en investigacion
cientifica. Bilbao, 2007, p. 67-68. Disponivel em: <www.catedraderechoygenomahumano.es>. Acesso em: 6
dez. 2017, tradugdo nossa).

107 BLEDSOE, M. J. Ethical legal and social issues of biobanking: past, present, and future. Biopreservation and

biobanking, New Rochelle, NY. v. 15, n. 2, p. 142-147, Apr. 2017. Disponivel em:

<https://ncbi.nlm.gov/pubmed/28375760>. Acesso em: 12 ago. 2017; WATSON, R. William; KAY, Elaine W.;

SMITH, David. Integrating biobank: addressing the pratical and ethical issues to deliver a valuable tool for cancer

research. Nature Reviews Cancer, London, v. 10, n. 9, p. 646-651, 2010.
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170 e, mais recentemente, em 2015 j& contava com 333 biobancos registrados na plataforma
europeia - a Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure — European
Research Infrastructure Consortium (BBMRI-ERIC)1os,

Em levantamento realizado por Gail E. Henderson e outros:o?, sobre a caracterizacdo e
origem de biobancos nos Estados Unidos, foram identificados 636 biobancos elegiveis até 2012,
sendo que 456 foi a amostra utilizada em razdo da metodologia empregada. Este numero representa
uma aproximacao razoavel de todos os Biobancos que existem atualmente neste pais, sendo que
ao redor de 350 (78%) estdo estabelecidos em Universidades, outros 68 (15% ) estdo vinculados

a Instituicbes de Pesquisa e 0s demais a Hospitais ou outras entidades.

Na Espanha, os Biobancos, respaldados pela Lei de Investigacdo Biomédicatio, n. 14 de 3
de julho de 2007, e pelo Real Decreto 1716, 18 de novembro de 2011111, integram a Plataforma
Nacional vinculada ao Instituto de Salud Carlos I1l::2. Esta Plataforma se constitui numa rede
nacional de 52 Biobancos, que se distribuem por 14 comunidades autdbnomas do pais. A Rede
Nacional tem por objetivos permitir a colaboracgdo entre os Biobancos e garantir um trabalho de
qualidade para o pesquisador, através da disponibilizacdo de acesso as amostras de material
genético humano em quantidade e qualidade necessarias a realizacdo das pesquisas, com o fim de
impulsionar o conhecimento de doencas, atuando na prevencdo e melhoria das expectativas de

vida, no tratamento mais adequado e efetivo.

108 BJOBANKING and Biomolecular Resources Research Infrastructure. European Research Infrastructure
Consortium (BBMRI-ERIC). 2017. Disponivel em: <http://www.bbmri-eric.eu/>. Acesso em: 8 ago. 2017.

19 HENDERSON, Gail E. et al. Characterizing biobank organizations in the U.S.: results from a national survey.
Genome Medicine, London, \2 5, n. 3, 2013. Disponivel em:
<https://genomemedicine.biomedcentral.com/articles/10.1186/gm407>. Acesso em: 10 ago. 2017.

H10ESPANHA. Ley de Investigacion Biomédica (LIB), n. 14, de 3 de julio de 2007. Disponivel em:
<http://www.ub.edu/rceue/archivos/lib_2007.pdf>. Acesso em: 5 dez. 2017.

111 ESPANHA. Real Decreto 1.716, de 18 de novembro de 2011. Regula os biobancos na Espanha. Madrid,
2011. Disponivel em: <http://www.observatoriobioetica.org/2011/12/real-decreto-17162011-por-el-que-se-
regulan-los-biobancos/1374>. Acesso em: 4 dez. 2017.

H2ESPANHA. Instituto De Salud Carlos l. Madrid, 2017. Disponivel em:
<http://www.isciii.es/isciii/es/contenidos/fd-investigacion/fd-ejecucion/fd-centros-
participados/plataformas.shtml/>. Acesso em: 12 dez. 2017.
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Em Portugal, os biobancos estdo regulados pelo Decreto-lei n°12/2005*2 que define o
conceito de informacdo de salde e de informacgdo genética, a circulagdo de informacdo e a
intervencao sobre o genoma humano no sistema de saide, bem como as regras para a coleta e
conservacao de materiais bioldgicos para efeitos de testes genéticos ou de investigacdo e estdo
integrados na rede do BBMRI-ERIC. As regras de criacdo, manutengéo, gestéo e seguranca das
bases de dados genéticos para prestacdo de cuidados de salde e relativas a investigacdo em

salde sao regulamentadas nos termos da legislacdo que regula a protecdo de dados pessoais.

Referéncia em Portugal, o Biobanco do Instituto de Medicina Molecular da
Universidade de Liboa (IMM)4 vinculado ao Hospital Santa Maria, funciona desde 2008 e se
constitui de material biolégico humano com amostras criopreservadas de sangue, soro, urina,
liquido céfalo-raquidiano, liquido sinovial, DNA, RNA, 0ssos e tecidos tumurais, e amostras
fixadas de tecido e respectiva informacéo clinica. O Biobanco-IMM auxilia a pesquisa na busca
da origem de doencas que tem impacto na salde da pessoas.

O Meéxico tem investido numa base genética de sua populacdo por intermédio do
Instituto Nacional de Medicina Gendmica (INMEGEN) s, instituicdo que congrega as
pesquisas que realizam o mapeamento gendmico, para investigar a variagdo genética de doencas
como as cardiovasculares, as infecciosas, a obesidade, a hipertensdo, a degeneracdo muscular,
o0 diabetes, o cancer, bem como para identificar as respostas a medicamentos nos tratamentos

de tais doencas.

No Brasil, antes da Portaria N° 2.201 de 20111:¢, que “estabelece as Diretrizes Nacionais
para Biorrepositorio e Biobanco de Material Biolégico Humano com finalidade de pesquisa”,
ja haviam estabelecimentos que mantinham cole¢des de amostras para fins de pesquisa, com o

intuito de analizar, avaliar e identificar doencas e seus possiveis tratamentos.

IBPORTUGAL. Decreto-lei n. 12, de 26 de janeiro de 2005. Disponivel em:
<http://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_print_articulado.php?tabela=leis&artigo_id=&nid=1660&nversao=&tabela=
leis>. Acesso em: 7 dez. 2017.

14 INSTITUTO DE MEDICINA MOLECULAR DA UNIVERSIDADE DE LISBOA. Portugal. Disponivel em:
<https://imm.medicina.ulisboa.pt/pt/>. Acesso em: 10 jul. 2017.

115 MEXICO. Instituto Nacional de Medicina Genémica (INMEGEN). Meéxico. Disponivel em:
<http://www.inmegen.gob.mx/>. Acesso em: 12 dez. 2017.

116 BRASIL. Ministério da Satde. Conselho Nacional de Salde (CNS). Portaria n° 2.201, de 14 de setembro de
2011. Brasilia, DF, 2011. Disponivel em: <http://www.conselho.saude.gov.br/>. Acesso em: 2 jun. 2017.
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O Estudo Longitudinal de Sadde do Adulto (ELSA)’ foi considerado o primeiro
biobanco epidemioldgico brasileiro, assim como o A.C Camargo Céancer Center — Centro
Integrado de Diagndstico, Tratamento, Ensino e Pesquisa®!®, criado em 1997, que trabalha com
dois focos de pesquisa: o primeiro € o banco de tumores, que visa acolher e armazenar tecidos
humanos para o desenvolvimento da pesquisa oncoldgica; o segundo é o banco de
macromoléculas, que foi estabelecido para realizar pesquisa molecular, mediante a aplicagdo

de modernas técnicas.

A partir da referida portaria, o Brasil conta hoje com 53 biobancos registrados na
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS)'*® e estruturados e organizados em
diversos tipos de material bioldgico humano constituidos em amostras de tumores, bidpsias,
citologia, DNA e RNA, plasma, células, corddo umbilical, medula éssea dentes, polpa e tecido

gengival, tecido, fluido, sangue, urina, cabelo, saliva, e outros.

Os biobancos brasileiros estdo distribuidos em 11 Estados, sendo que 21 se concentram
no Estado de S&do Paulo (53%). Destaca-se, dentre os biobancos registrados, o Biobanco do
Instituto Nacional do Cancer (INCA)% que se constitui do Banco de Sangue de Corddo
Umbilical e Placentario (BSCUP), tendo por objetivo o transplante de medula éssea, mediante
coleta de doadores localizados, principalmente no Brasil. Importante salientar que o INCA é
uma instituicdo que funciona ha 80 anos e é referéncia na area, atuando como 6rgao auxiliar em

politicas e programas de prevencdo e controle do cancer do Ministério da Salde.

O Banco Nacional de Tumores e DNA congrega a rede brasileira de coleta de amostras
tumorais, com o objetivo de utiliza-las em pesquisas que visam a definicdo do perfil genético

de tumores.

17 ESTUDO  Longitudinal de Saide do Adulto (ELSA). 2017. Disponivel em:
<http://www.elsa.org.br/oelsabrasil.html>. Acesso em: 12 dez. 2017.

118 A, A. C. CAMARGO CENTER - Centro Integrado de Diagndstico, Tratamento, Ensino e Pesquisa. Disponivel
em: <http://www.accamargo.org.br/>. Acesso em: 12 dez. 2017.

119 BRASIL. Ministério da Satde. Conselho Nacional de Salde (CNS). Portaria n° 2.201, de 14 de setembro de
2011. Brasilia, DF, 2011. Disponivel em: <http://www.conselho.saude.gov.br/>. Acesso em: 2 jun. 2017.

120 BRASIL. Instituto Nacional do Cancer. 2017. Disponivel em: www.inca.gov.br/>. Acesso em: 6 dez. 2017.
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Também, destaca-se o Biobanco da Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do
Sul (PUCRS), criado em 2015, sendo a primeira Universidade do Rio Grande do Sul a ter o
projeto aprovado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, em cumprimento a Portaria n°
2.201/2011. O Biobanco da PUCRS'?'com base na experiéncia consolidada em pesquisas
biomédicas, com foco na genética, e em biorrepositdrios existentes na instituicdo, acolhe
amostras de sangue, urina e biopsia, para fins de pesquisa oncoldgica com o objetivo identificar
caracteristicas biolégicas do tumor, visando novas estratégias de prevencao e tratamento do
cancer. Embora com foco oncolégico, o Biobanco pode acolher amostras de outras areas de

pesquisa biomédicas, como da reumatologia e as colecdes de dentes.

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre, tem como referéncia a Unidade de Recursos
Biologicos (URB), Biobanco que segue as orientacdes da OCDE em matéria de armazenamento
e tratamento das amostras genéticas e dados relacionados para fins de pesquisa, bem como as
atuais diretrizes para a conducao dos biobancos. Cabe ressaltar, que por influéncia de um grupo
de pesquisadores da regido sul, dentre os quais se destaca José Roberto Goldim, o CNS elaborou
determinacg6es para o funcionamento de biobancos, resultando na citada Resolugéo n°® 441/2011
e na Portaria n°® 2201/2011.

O Biobanco, tanto como estabelecimento que se apresenta como um espago fisico com
toda a infraestrutura e equipamentos necessarios ao bom desempenho das atividades, onde
trabalham experientes pesquisadores e técnicos especialistas, quanto como ferramenta de
suporte a projetos, visando garantir protecdo, integridade e qualidade na utilizacdo do material
biol6gico humano armazenado, € relevante para o desenvolvimento da pesquisa, para as
diversas metodologias e técnicas empregadas, sendo classificados e tipificados segundo os fins

a que se destinam.

Ursula Matte e José Roberto Goldim diferenciam quatro tipos de bancos de material
genético humano, de acordo com suas caracteristicas: de pesquisa, de diagndstico, de dados e
potenciais: 0s bancos de pesquisa, formados por DNA coletado de individuos e de familias ou
mesmo de populacOes inteiras, sabidamente portadoras ou afetadas por uma determinada

doencga genética; os bancos de diagnostico que se constituem a partir do DNA de individuos

121 PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DO RIO GRANDE DO SUL (PUCRS). Disponivel em:
<wwwa3.pucrs.br/portal/page/portal/ipb/Capa/Nucleo/Biobanco>. Acesso em: 10 jul. 2017.
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com suspeita de determinada doenca e de seus familiares; bancos de dados de DNA sdo
estabelecidos para armazenar as informagfes genéticas com um proposito particular, como a
identificacdo de uma pessoa, geralmente, para fim forense ou militar; os bancos de material
genético em potencial é formado por qualquer colecéo de tecido: blocos de parafina para analise
anatomo-patoldgica, células ou tecidos em cultura, cartdes para screening neonatal (teste do
pezinho) e bancos de sangue, que sdo fontes de DNA.1??

Segundo Martin Asslaberand e Kourt Zatlouka,'?® biobanco pode ser do tipo
longitudinal, baseado em populacdo, do tipo orientado para doengas, no contexto de
diagndsticos e tratamentos médicos, e do tipo tecidos, que permite o estudo de doencas

localizadas.

O biobanco longitudinal baseado em populagdo, compreende amostras bioldgicas,
geralmente de sangue ou DNA, e dados de pessoas (historico familiar, estilo de vida, exposicao
ambiental) selecionadas de forma aleatdria numa populacdo. As pesquisas desenvolvidas com
base neste tipo de biobanco tém o propdsito de avaliar a frequéncia e progressdo de doencas
comuns em populacdo sadia, ou seja, avaliar a saide humana, considerando as variantes
genéticas predispostas putativas e os fatores de risco do ambiente, bem como vislumbrar a
contribuicdo para as politicas publicas, dispondo de dados em dominio publico, como por
exemplo, através dos consorcios: 0 GenBank'?*, que contém uma base de sequéncias genéticas
de livre acesso e gratuidade, mantido pelo National Center of Biotechnology dos Estados
Unidos — National Institute of Health (NIH); o EMBL-Bank — Nucleotide Sequence Database
do European Bioinformatics Institute (EBI)!%, cujo objetivo é obter uma base de dados

sistematizada de sequéncias de DNA e RNA e de depositos de patentes, também de acesso livre;

12 MATTE, Ursula; GOLDIM, José Roberto. Bancos de DNA consideracdes éticas sobre o armazenamento de
material genético. Disponivel em: <https://www.ufrgs.br/bioetica/bancodn.htm>. Acesso em: 30 mai. 2017.
123 ASSLABERAND, Martin; ZATLOUKA, Kourt. Biobanks: transnational, european and global networks.
Briefings in Functional Genomics & Proteomics, London,v.6, n. 3, p. 193-201, Sep. 2007. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/17916592>. Acesso em: 4 out. 2017.

124 ESTADOS UNIDOS. National Center of Biotechnology. National Institute of Health (NIH). GenBank.
Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/genbank>. Acesso em: 10 out. 2017.

125 EMBL-Bank — Nucleotide Sequence Database do European Bioinformatics Institute (EBI)- Disponivel em:
https://www.ebi.ac.uk/ Acesso em: out. 2017.
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0 EMBL-Japao*? , nos mesmos moldes do anterior; o CARTeGENE!?", da Universidade de
Montreal, Canada, tem por propdsito acelerar o avango da pesquisa sobre salde publica e o

genoma, com foco em doencas como osteoporose, 0 cancer, o Alzheimer.

O UK biobank!?8, biobanco populacional e epidemioldgico e sem fins lucrativos, prové
uma grande quantidade de dados tanto sequenciais quanto de fatores genéticos e ambientais,
disponiveis a pesquisa com o propdésito de melhorar a prevencéo, o diagnéstico e o tratamento

de doencas e, consequentemente, promover a satde da sociedade.

Observam-se muitas iniciativas de criagdo de biobancos ou de recentes estruturas
implantadas em outros paises Asiaticos e do Pacifico, no sentido de contribuir para analise de
doencas multifatoriais, caracteristicas dessas regiGes, que possuem uma diversidade

populacional de variacdo genética e de fatores ambientais marcadamente dispares.

O biobanco orientado para a doenca, pode conter amostras de tecido, células isoladas,
sangue ou outros fluidos corporais, espécimes coletados de um individuo sadio ou ndo, no
contexto de diagndstico e tratamento médico. Estudos orientados para o diagnoéstico de um
elevado nimero de doencas ou predicdo da progressao de doencas e seus perfis, comparando
diferentes estagios ou forma de tratamento, sdo importantes para o desenvolvimento de novos

medicamentos e para 0 avanco da medicina personalizada.

O biobanco de tecido abrange amostras de tecido humano doente, com informacgdes
sobre a doenca, como resposta a terapia e o resultado final, permitindo pesquisar doencas
localizadas, como o céancer, inflamacdes ou manifestacdes de doencas sistémicas. Ainda, pode
conter tecido ndo doente de um mesmo individuo afetado com uma doenca adquirida no
contexto genético, possibilitando realizar comparagdes em relacéo as alteracdes decorrentes da

doenca.

Outros autores como Peter H. Riegman e G.A. Zielhaus sugerem a classifica¢do segundo

tipo de biobancos, tais como: populacionais, que se referem as doencas especificas para estudo

126 EMBL-Japao. Disponivel em: <http://www.ddbj.nig.ac.jp/>. Acesso em: out. 2017.

127 INSTITUTO DE PESQUISA EM SAUDE PUBLICA DA UNIVERSITE DE MONTREAL (IRSPUM).
Disponivel em: <http://www.recherche.umontreal.ca/la-recherche-a-ludem/la-vitrine-des-
unites/informations/unite/93/pid/802/>. Acesso em: 14 out. 2017.

128 UK BIOBANK. Disponivel em: <https://www.ukbiobank.ac.uk>. Acesso em: 8 out. 2017.
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epidemioldgico, de doencas especificas propriamente ditas, e clinicos. Ja Jennifer R. Harris e
outros sugerem a classificacdo conforme a finalidade, tais como: terapéutica e ou diagnostica,
quando as amostras sdo colhidas durante as intervencdes de cuidados de satde ou quando as
amostras sdo obtidas durante o desenvolvimento do ensaio clinico e projetos de pesquisa

especificos e populacionais.?®

De qualquer forma, independentemente da categorizacdo que se dé para um biobanco,
a sua implementacdo e continuacdo depende da realizacdo efetiva das atividades que séo

desenvolvidas em seus meandros.

3.2 ATIVIDADES DE BIOBANCOS

N&o obstante existirem tipos ou classificagdes de biobancos, é igualmente relevante
considerar as atividades desenvolvidas nesta estrutura para compreender a importancia de se
manter uma eficiente e adequada organizacao e funcionamento necessario ao trato e protecéo

das informacGes dos dados genéticos humanos.

O biobanco tem como fungdes abrigar colecGes de amostras de material genético
humano e dados associados e emprega-las em pesquisas biomédicas e genéticas ou genémicas,
tendo como resultado uma grande quantidade de dados que, sob critérios de qualidade, terdo
uma ordem e destinacdo proprios as atividades cientificas. Para tanto, requer instalacdes e
equipamentos adequados, conforme normas técnicas, éticas e operacionais e a promogdo de

adequado e efetivo funcionamento.

129 RIEGMAN, Peter H. et al. Biobanking for better healthcare. Molecular Oncology, Hoboken, NJ, v. 2, n. 3, p.
213-22, 2008. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19383342>. Acesso em: 4 out. 2017.;
ZIELHAUS, G.A. Biobanking for epidemiology. Public Health, London, v. 126, n. 3, p. 214-216, 2012.
Disponivel em: <https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/22325670>. Acesso em: 4 out. 2017; HARRIS, Jennifer
R. et al. Toward a roadmap in global biobanking for health. European Journal of Human Genetics, London,
v. 20, n. 11, p. 1105-1111, 2012. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22713808>. Acesso
em: 4 out. 2017.; CABRERA, Luis Alberto Veloza; CEBALLOS, Carolina; LOPEZ, Martha Lucia; CORREA,
Nelsy Ruth; SALGADO, Antonio Huertas. Consideraciones ética y legales de los biobancos para investigacion.
Revista Colombiana de Bioética, Bogota, v. 5, n. 1, p. 121-136, 2010; CALZOLARI, Alessia; NAPOLITANO,
Mariarosaria; BRAVO, Elena. Review of the Italin Current Legislation on Research Biobanking Activities on
the Eve of the participation of National Biobanks’ Network in the Legal Consortium BBMRI-ERIC.
Biopreservation and Biobanking, New Rochelle, v.11, n. 2, p. 124-128, Apr. 2013.Disponivel em:
<http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3696949/>. Acesso em: 20 out. 2015.
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Nas atividades de biobanco sdo desenvolvidas as etapas de coleta, de processamento, de
armazenamento, de distribuicéo e de descarte, bem como acesso ao uso das amostras no futuro,
circunstancia que propicia novas descobertas cientificas realizadas com as informac6es dos
dados genéticos humanos, ja referenciados no escopo deste trabalho e que oferecem o suporte
as pesquisas individuais e pesquisas colaborativas!®®, mediante o estabelecimento de boas
praticas'®' como da confiabilidade, confidencialidade e sigilo e da integridade dos dados, em
respeito as normas regulamentares vigentes e o respeito as liberdades fundamentais e a

dignidade humana.

Em cada uma das etapas das atividades de biobanco, o cuidado com as informac6es dos
dados genéticos humanos dos participantes da pesquisa, bem como com os dados a eles
associados, € condicdo basilar na administracdo, na sistematizacdo, no funcionamento e na
organizacdo da estrutura, devido a quantidade de dados que surgem com o desenvolvimento
das pesquisas cientificas e que necessitam ser conservadas e catalogadas, apropriadamente, para

manter a integridade e a qualidade do material bioldgico coletado e armazenado.

As atividades de biobanco, conforme manifestacdo de Méarcia S. Fernandes, Lucia Silla,
José Roberto Goldim e Judith Martins-Costa'®2, pressupdem que se considerem aspectos
técnicos e éticos do armazenamento de material biol6gico humano e o aspecto da privacidade

da informacao.

Para garantir a integridade e a qualidade dos dados genéticos humanos, oriundos da
pesquisa, 0 conhecimento da informéatica agregado ao da biologia ensejou um avanco

exponencial ao desenvolvimento da genética. Entretanto, considerando o valor inegavel das

130 A Organizagiio Mundial de Saude (OMS) conceitua Biobanco como sendo “uma colegio organizada de material
biol6gico humano e informacgdes associadas, coletados prospectivamente e armazenados para fins especificos de
pesquisa”. ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE (OMS). Biobanco [conceito]. Disponivel em:
<http://www.paho.org/bra/>. Acesso em: 15 jun. 2017

181 A Organizacdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE) instruiu algumas recomendagdes
sobre as boas préaticas na criagdo, governabilidade, gestdo, operagdo, acesso, uso e dissolucdo de biobancos
humanos. ORGANIZACAO PARA COOPERACAO E DESENVOLVIMENTO ECONOMICO (OCDE).
Disponivel em: <http://www.lexuniversal.com/pt/articles/2635>. Acesso em: 22 out. 2015.

132 FERNANDES, Marcia Santana et al. Brazilian legal and bioethical approach about donation for research and
patentes of human body parts. Journal of Community Genetics, Heidelberg, v. 8, n. 3, p. 199-208, jul. 2017.
Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articlessPMC5496841>. Acesso em: 5 jun. 2017. Ver
também DALLAI, Sueli Gandolfi; CASTELLARO, Felipe Angel Bocchi; GUERREIRO, lara Coelho Zito.
Biobanking and Privacy Law in Brazil. The Journal of Law, Medicine & Ethics, Thousand Oaks, v. 43, p.
714-725, 2015.
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informagdes dos dados genéticos humanos, é preciso haver certas restrices ao acesso,
divulgacdo, armazenamento e preservacdo destes dados e uma boa gestdo preventiva

institucional.

Na gestdo preventiva institucional, manter a qualidade das atividades de biobanco
significa realizar certos procedimentos operacionais padrdo, conhecidos como POPs®3 os
quais se aplicam aos procedimentos de coleta, processamento, armazenamento, distribuicéo e
descarte das amostras de material biolégico humano. Os POPs sdo procedimentos que devem
ser elaborados especificamente para cada uma das etapas das atividades, sendo fundamental o
desenvolvimento de um formato-padréo, a ser escrito de forma detalhada, compreendendo o
processo de consentimento livre e esclarecido, acordado entre o pesquisador e o participante da
pesquisa, a identificacdo dos envolvidos, o preenchimento dos instrumentos, tais como a
declaracdo de responsabilidade pelo uso de amostra bioldgica armazenada no biobanco, a
declaracdo de disponibilidade de amostra bioldgica armazenada no biobanco, o Termo de
Transferéncia de Material Biologico (TTMB), a utilizacdo apropriada dos equipamentos de

protecdo individual (os EPIs), dentre outros aspectos envolvidos.

No manejo de material biolégico humano e dados associados, através da atividade de
coleta, consideram-se como fatores essenciais: profissional capacitado para realizar o
procedimento, instrumentos e local preventivamente esterilizados com a necessaria assepsia, de
forma a evitar risco de contaminacdo do participante, do pesquisador e da prépria amostra,
quantidade que deve ser coletada, acondicionamento apropriado, para que ndo haja risco de
perda, por estrago ou por extravaso, e devidamente etiquetado, contendo a identificacdo do
material coletado e data, a codificacdo especifica e as informagcbes que relacionam ao
participante da pesquisa, inclusive indicando sobre o consentimento do mesmo. Tudo

protocolado em documento proprio.

Quanto ao processamento do material biolégico humano, que envolve centrifugacéo,

homogeneizacéo, filtragem, diluicdo, pesagem, autoclavagem, separacdo de componentes e

133 BARBOSA, Cristiane Moraes; MAURO, Maria Fernanda Zuliani; CRISTOVAO, Salvador André Bavaresco;
MANGIONE, José Armando. A importancia dos procedimentos operacionais padréo (POPSs) para os centros de
pesquisa clinica. Revista da Associagdo Médica Brasileira, Sdo Paulo, v.57, n. 2, p. 134-135, 2011,;
LOUSANA Greyce. Procedimento operacional padrdo (POP) e sua importancia na garantia de qualidade do
centro de pesquisa. In; LOUSANA Greyce. Boas praticas clinicas nos centros de pesquisa. 2. ed. Rio de
Janeiro: Revinter; 2008. p. 47-53.
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outros, é fundamental considerar, além de alguns dos cuidados j& previstos na coleta, 0 ambiente
do acondicionamento (seco, umido, aquecido), a temperatura do ambiente, refrigeragéo,

congelamento ou ultra-congelamento.

O procedimento de armazenamento, que também observa os cuidados na coleta, requer
local adequado, limpo, fechado e descontaminado, antes e/ou depois do seu processamento, e
0 tempo de armazenamento, que é por tempo indeterminado, porém sistematicamente a cada
cinco anos em média, deve-se realizar a conferéncia e emitir relatério sobre as condigdes em

gue se encontram as amostras.

Outros dois procedimentos operacionais dizem respeito a distribuicdo, que envolve o
acesso e o descarte do material biolégico humano. A distribuicéo se refere ao uso deste material
em futuras pesquisas, mediante solicitagdo justificada do pesquisador, para que seja utilizada
em novo projeto de pesquisa aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa.

O descarte de material biolégico humano, armazenado em biobanco, é uma atividade
que depende de manifestacdo do participante, requerendo retirada do consentimento e optando
pelo descarte, depende da inadequacdo dos critérios de qualidade, depende de decisdo da
instituicdo hospedeira, quando da dissolugéo do biobanco.***

Em grande maioria da aplicacdo de POP para atividades de biobanco se tem o

acompanhamento dos fluxos por um sistema informatizado.

O crescente volume de dados genéticos gerados pela pesquisa, relacionados com outras
fontes de dados, tais como o0s biométricos, requer novos procedimentos, métodos e técnicas de
coleta, depdsito, armazenamento, processamento, aplicagdo e tratamento, distribuicdo e
descarte, que sejam trabalhados e gerenciados com mais rigor e especializacdo, e uma base de
dados que congregue a fonte, o caminho e a transferéncia do conhecimento a ser considerado

em relacdo ao seu presente e futuro, sem deixar de considerar o seu passado.

134 PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DO RIO GRANDE DO SUL (PUCRS). Proposta de Criag&o
e Regulamentacéo do Biobanco PUCRS. 2014 (Material impresso).
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Dentre as atividades executadas em biobancos esta a construcdo de uma base de dados,
por recursos computacionais, 0s quais configuram os sistemas e as técnicas que irdo atender a
evolucdo das pesquisas biomédicas e geneticas, como por exemplo o sequenciamento e 0

mapeamento dos genes.

Os recursos computacionais sdo desenvolvidos pelas areas inter e pluridisciplinar da
bioinformaticaiss, com 0 objetivo de desenvolver sistemas e aplicar métodos e técnicas de
estudo da genética e de outras areas afins (biologia molecular, bioquimica e etc), extraindo as
informacdes dos dados genéticos com mais qualidade, quantidade e velocidade nas descobertas

de doengas e seu possivel tratamento.

A bioinformatica passa a ser fundamental para a evolucdo da ciéncia, em especial das
ciéncias da saude, tendo como desafios desenvolver a melhor forma de armazenar a grande
guantidade de dados em biobancos, de permitir o acesso a estes dados, de possibilitar a
realizacdo das analises, segundo as necessidades e objetivos das pesquisas, e de proceder ao
tratamento adequado dos mesmos e as aplicagdes das descobertas na melhoria da salde.

O campo de aplicacdo da bioinformatica esta na operabilidade das informacdes dos
dados genéticos humanos trabalhados em atividades de biobanco. O biobanco®*® por se

configurar em uma estrutura organizada e sistematizada, na qual as cole¢bes de material

185 GIBAS, Cynthia; JAMBECK, Per. Desenvolvendo bioinformatica. Rio de Janeiro: Campos, 2002;
OLIVEIRA, Jodo Vitor. A genbmica e o0 boom da bioinformatica. 2016. Disponivel em
<http://www.usp.br/aun/exibir?id=4860>. Acesso em: 4 nov. 2016; PROSDOCIMI, Francisco. Introducéo a
Bioinformatica. Curso. Disponivel em: <http://biotec.ich.ufmg.br/chicopros/prosdocimiO7_cursobioinfo.pdf>.
Acesso em: 4 nov. 2016.; ROVER, Aires José. Direito e informética. S&o Paulo: Manole, 2004; LUSCOMBE,
N. M.; GREENBAUM, D.; Gerstein, M. What is bioinformatics? a proposed definition and overview of the field.
Methods of Information in Medicine. v. 40, p. 346-358, 2001. Disponivel em:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11552348>. Acesso em: 4 nov. 2016.

136 DARIVA, Paulo. Biobancos e a dignidade penal da protecdo de dados pessoais, médicos e genéticos neles

armazenados. Revista da SORBI, Porto Alegre, v. 2, n. 2, p. 35-51, 2014.; ASHTON-PROLLA, Patricia et al.

Biobanco do Hospital de Clinicas de Porto Alegre: aspectos técnicos, éticos, juridicos e sociais. Revista HCPA,

Porto Alegre, v. 29, n. 1, p. 74-79, 2009. Disponivel em: <https://goo.gl/ZDXbKT>. Acesso em: 10 set. 2017.;

BOZZETTI, Rodrigo Porto; CARVALHO, Lidiane dos Santos. Biobancos e unidades de informacdo: uma

discussdo sobre a gestdo da Informacdo genética. In: CONGRESSO BRASILEIRO DE BIBLIOTECONOMIA,

DOCUMENTAGCAO E CIENCIA DA INFORMACAO (CBBD), 25., 2013, Florian6polis, SC, Anais do CBBD.

S40 Paulo: FEBAB, 2013. https://portal.febab.org.br/anais/article/view/1507. Acesso em: 10 set. 2017; GARCIA,

Nieves Doménech; PURRINOS, Natalia Cal. Biobanks and Their Importance in the Clinical and Scientific Fields

Related to Spanish Biomedical Research. Reumatologia Clinica, Barcelona, v. 10, 5, p. 304-308, 2014; MONIZ,

Helena. Notas sobre biobancos com finalidades de investigacdo biomédica. Lex Medicinae. Revista Portuguesa

de Direito da Saude, Lisboa, ano 5, n.10, p. 51-64, 2008.


https://portal.febab.org.br/anais/article/view/1507
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genético humano séo armazenadas em ambientes proprios de preservacdo das amostras e dos
dados associados, para fins de realizacdo da pesquisa cientifica, conforme j& exposto, tem sido

relevante para o sequenciamento, processamento e analise de uma grande quantidade de dados.

Desta feita, a contribuicdo da bioinformética, com ferramentas tecnoldgicas avancgadas,
tem propiciado de forma efetiva e contundente, para que técnicas, programas de software de
sequenciamento, programas de andlise, programas estatisticos, possibilitem o desenvolvimento

e aplicacdo de métodos e analises e o estudo de biomarcadores®®’

de varias doencas
identificadas através das caracteristicas biolégicas humanas, mediante a informacao dos dados
genéticos, de amplitude especifica (relativas a um gene especifico, como no caso da fibrose
cistica ou da doenca de Huntington), complexa e multifatorial (por exemplo, asma, hipertenséo,

diabete, cancer) como resultado da pesquisa biomédica e genética.

Face ao exposto, ressalta-se que as atividades de pesquisa envolvendo seres humanos e
as informacdes dos dados genéticos, desenvolvidas em biobancos, sdo deveras complexas e,
por esta razdo, tém posto em evidéncia discussbes sobre questdes éticas e juridicas
determinantes para uma correspondente reflexdo em prol da protecdo da pessoa, com

fundamento na dignidade humana.

137 Biomarcador compreende toda substancia ou seu produto de biotransformac&o, assim como qualquer alteracéo
bioquimica precoce, cuja determinacdo nos fluidos bioldgicos, tecidos ou ar exalado, avalie a intensidade da
exposicao e o risco a saude. AMORIN, Leiliane Coelho André. Os biomarcadores e sua aplicagdo na avaliagdo da
exposicdo aos agentes quimicos ambientais. Revista Brasileira de Epidemiologia, v. 6, n. 2, p. 158-170, 2003.
p. 161. Ou seja, sdo indicadores bioldgicos relativos a ocorréncia de uma determinada fungdo normal ou patolégica
de um organismo ou uma resposta a um agente farmacolégico. Vide também VOET, Donald; VOET, Judith;
PRATT, Charlotte. Fundamentos de bioquimica. Porto Alegre: ArtMed, 2000.
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CAPITULO IV - APROTECAO ETICA DOS DADOS GENETICOS HUMANOS

A revolucdo cientifica tomada ao longo de algumas décadas por filésofos, socidlogos,
cientistas e outros estudiosos, ampliou o conhecimento e trouxe a tona o sentido ético das
questdes voltadas ao desenvolvimento da medicina e da biologia, como o saber fazer um bom
uso deste conhecimento e/ou saber realizar a devida precaugédo dos efeitos presentes e futuros e

as consequéncias das intervengdes e manipulacio do corpo humano e de suas partes.*®

Temas como as intervencbes no genoma humano atraves das pesquisas, pelas quais se
obtém os dados genéticos e, com estes, novas possibilidades terapéuticas para determinadas
doencas, sdo relevantes estudos que estdo a exigir analises pragmaticas e reflexdes por
intermédio de uma ética da medicina e da biologia aplicavel hodiernamente, dada a
complexidade de questdes que podem interferir na condi¢cdo da pessoa e na sua existéncia,

enquanto ser Unico e distintivo e ser na coletividade.

Para além de outros sentidos que a ética proporciona em diversas areas, no campo da
salde, da vida e da pesquisa envolvendo seres humanos, especialmente tem ampliado o seu
foco de visdo e interpretacdo, considerando os aspectos antropoldgicos, filosoficos,
ontoldgicos, deontoldgicos, epistémicos dentre outros, que a fundamentaram em sua
essencialidade e, mais recentemente, o aspecto socioldgico e global, que faz refletir e revisar
seus conceitos sob contextos situacionais insurgentes em seus desafios, analisados a partir da

ética pessoal e da ética comunitéria.

A ética tem sido compreendida sob algumas perspectivas interpretativas e sob 0s pontos

de vista histdrico e social. Assim se manifesta Castor M.M. Ruiz**® quando discorre sobre

138 BARACHO, José Alfredo de Oliveira. A vida humana e ciéncia: complexidade do estatuto epistemoldgico da
bioética e do biodireito. In: LEITE, Eduardo de Oliveira. Grandes temas da atualidade: bioética e biodireito.
Rio de Janeiro: Forense, 2004. p. 170-171.

13 RUIZ, Castor M. M. Bartolomé. Etica como prética de subjetivacio: esbogo de uma ética e estética da

alteridade. In: PIVATTO, Pergentino (Org.). Etica: crise e perspectiva. Porto Alegre: EDIPUCRS, 2004. (Colegéo

Filosofia, 182). Ver também CARNEIRO, Fernanda; EMERICK, Maria Celeste (Org..). Limites: a ética e o debate

juridico sobre o acesso e uso do genoma humano. Rio de Janeiro: Ministério da Saude/Fundagdo Oswaldo Cruz,

2000; CHALMERS, Don. Ethical principles for research governance of biobanks. Journal of International

Biotechnology Law, v. 3, n. 6, p.221-230, 2006; CHRISTENSEN, Erik. Biobanks and Our Common Good. In:

SOLBAKK, Jan Helge; HOLM, Soren; HOFMANN, Bjorn (Org.). The Ethics of Research Biobanking. Berlin:

Springer Verlag, 2009; GREELY, H.Treely The uneasy ethical and legal underpinnings of large-scale genomic

biobanks. Annual Review of Genomics Human Genetics, Palo Alto, CA, v. 8, p. 343-364, 2007; HAGA, S. B,
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diversas interpretacfes da ética, tais como: a ética como codigo, a ética dos comportamentos, a

ética como prética de subjetivacdo e outras inferéncias.

A ética como cddigo alicerca a formulacéo e o respeito de principios, valores e normas,
considerados como bons e justos e aceitaveis pela sociedade, bem como esté associada a algum
tipo de normatividade, seja consuetudinéria, que estabelece um carater de normalidade para o
agir das pessoas, sendo legitimadora de uma pratica social, ou seja positivada, onde o direito é
legalmente promulgado. Ao passo que a ética do comportamento € compreendida pela relagdo
que a pessoa estabelece com a norma e no modo como esta norma é apropriada pela pessoa para
conduzir o seu agir de acordo com sua natureza humana e racional. Todavia, é na forma de ser
gue a pessoa se constitui como sujeito e tem na ética 0 compasso de sua subjetividade, pautada

por uma pratica valorativa/axioldgica face a si mesmo e ao mundo que a cerca.

A ética ndo possui um conceito hermeticamente fechado uma vez que se desenvolve
através das praticas humanas em diferentes circunstancias da vida. Sendo assim, o agir
conforme, préprio da consciéncia da pessoa, significa ser capaz de reconhecer 0 bem e 0 mau,
assumindo a responsabilidade por suas agdes. Portanto, “ a ética ndo se define, a ética se exerce
como prética e a cada préatica o sentido da ética € diferenciado, porque as pessoas vivenciam de

modo diverso sua existéncia”.}4°

As diversas interpretacdes da ética que fundamenta e é fundamentada pela pratica da
pessoa em sua subjetivacao, tem repercusséo no modo permanente e aberto de compreender o
sentido complementar de uma ética aplicada, na perspectiva contemporanea, ou seja, de uma
ética voltada amplamente para questdes relevantes que afetam uma pessoa e/ou uma

coletividade, sob a concepcao de comunidade.

A ética aplicada surge da sensibilidade em relacdo as tendéncias dos avangos

tecnoldgicos, as ciéncias biomédicas, a genética e aos problemas destes recorrentes,

BESKOW, L.M. Ethical, legal, and social implications of biobanks for genetics research. Advances in Genetics,

New York, v. 60, p. 505-544, 2008; HUMAN GENETICS ADVISORY COMMITTEE. Disponivel em:

<https://www.nhmrc.gov.au/research/biobanking>. Acesso em: 19 mai. 2016.

140 RUIZ, Castor M. M. Bartolomé. Etica como prética de subjetivacdo: esboco de uma ética e estética da
alteridade. In: PIVATTO, Pergentino (Org.). Etica: crise e perspectiva. Porto Alegre: EDIPUCRS, 2004.
(Colecdo Filosofia, 182). p. 96.
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relacionados com a salde e a qualidade de vida, por isso realiza o estudo dos fenémenos da
vida desenvolvido pela denominada bioétical*!,

Definir bioética ndo € uma tarefa muito facil, porque implica em saber qual o seu foco
e conteido, bem como os objetivos de sua atuacio.*?Sendo o seu foco a pesquisa envolvendo
seres humanos, o contetdo, o0 uso e/ou a manipulacdo genética, compreendendo os dados
genéticos humanos e sua protecao, e 0s objetivos, o estudo e a melhoria da salde e da qualidade
de vida, almejando uma sociedade mais equitativa e igualitaria quanto as condicdes e existéncia
humanas, pode-se conjecturar que bioética é a aplicacdo da ética através do dialogo e da
reflexdo em relagdo aos participantes da pesquisa e a liberdade de opg¢do ou de decisdo de seu

presente e futuro.

A bioética é, também, a aplicacdo da ética sobre a liberdade dos pesquisadores em
indagar, questionar e buscar alternativas tedrico-préaticas para a solugdo dos problemas de satde
e oferecer respostas adequadas aos provaveis conflitos, considerando o impacto dessas a¢des

na sociedade e o impacto da sociedade sobre a pessoa.

Para compreender melhor a bioética na perspectiva da protecdo ética dos dados
genéticos humanos, € preciso verificar as tendéncias do seu campo de conhecimento no alcance

de uma efetiva e eficaz protecéo.

4.1 TENDENCIAS DA BIOETICA NO ALCANCE DA EFETIVIDADE E DA EFICACIA
NA PROTECAO ETICA DOS DADOS GENETICOS

A bioética se desenvolve e se consolida mediante a necessaria adequacéo, aplicacéo e

equacionamento dos desafios éticos a serem enfrentados no campo das ciéncias da vida e que

141 Termo cunhado por Van Rensselaer Potter, em sua obra Bioethics: bridge to the future, e que nos dias atuais
recebe novos sentidos. POTTER, Van R. Bioethics: bridge to the future. Englewood Cliffs: Prentice-Hall, 1971.
Dentre os novos sentidos, pode-se destacar a definicdo considerada inclusiva de Warren Thomas Reich,
coordenador da Encyclopedia of Bioethics, “a bioética é o estudo sistematico das dimenses éticas — incluindo
as decisOes, as condutas individuais e as politicas — das ciéncias da vida e da saude, utilizando varias
metodologias num contexto interdisciplinar”. Cf. cita SILVA, Reinaldo Pereira e. Biodireito: o novo Direito da
Vida. In: VOLKMER, Antonio Carlos; LEITE, José Rubens Morato (Org.). Os “novoes” direitos no Brasil:
natureza e perspectivas: uma visdo basica das novas conflituosidades juridicas. 2.ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2012.
p. 261.

142 DURAND, Guy. A bioética: natureza, principios e objetivos. Trad. Porphirio Figueira de Aguiar Neto. S4o
Paulo: Paulus, 1995.
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demandam a interacdo com outras areas de conhecimento, por isso caracteriza-se por ser

inter(disciplinar), paradigmaética e global.

O ambito inter(disciplinar) indica uma abrangéncia maior de atuacdo, como pratica
colaborativa de outras ciéncias, interligando diversas &reas na andlise das pesquisas em seres
humanos, propondo uma relacdo de alteridade que se exige para a solucdo dos desafios nesse
campo. Implica em responsabilidades e deveres da pessoa para com a outra, para consigo

mesma e para com a humanidade.

Segundo Joaquim Clotet, a bioética como disciplina é entendida como “o estudo
sistematico da conduta humana na area das ciéncias da vida e dos cuidados da saide, na medida
em que esta conduta é examinada a luz dos valores e principios morais” 143, Sob esta Gtica, a
bioética é multidisciplinar’** sugere a reflexdo sobre o agir correto ou incorreto das pessoas
envolvidas com pesquisas na atividade de Biobanco, particularmente, os pesquisadores, 0s
técnicos de laboratorio, os participantes, os estudantes, no sentido de oferecer diretrizes éticas
para a adequacao deste agir e evitar 0s riscos ou ameagcas a integridade das pessoas e das futuras

geracoes.

Afirma Onora O’Neill, citada por José Roberto Goldim, que a bioética “se tornou um
campo de encontro para numerosas disciplinas, discursos e organizacdes envolvidas com
questdes levantadas por questdes éticas, legais e sociais trazidas pelos avancos da medicina,
ciéncia e biotecnologia”, portanto, se processa sob uma visdo interdisciplinar sobre a

“adequacio das a¢des que envolvem a vida e o viver”.1*#®

A caracteristica paradigmatica confere a bioética novos patamares de reflexdo e
discussdo para encontrar maneiras de solucionar dilemas cientificos e seu equacionamento, face
as (in)certezas que a revolucdo das ciéncias transpde para a sociedade cada vez mais plural.

Neste sentido, pode-se conferir a bioética uma abordagem que vai além da inter ou

143 CLOTET, Joaquim. Bioética: uma aproximacao. 2. ed. Porto Alegre: EDIPUCRS, 2006.

144 GOLDIM, José Roberto. Bioética: origens e complexidade. Revista HCPA, Porto Alegre, v. 26, n. 2, p. 86-92,
2006. Disponivel em: http://hcpa.ufrgs/dowloads/RevistaCientifica/2006/2006_26_2.pdf. Acesso em: 16
jun.2018.

145 |hidem, p. 90.
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multidisciplinaridade, que é a transdisciplinaridade, na visdo de Joaquim Clotet#5, A
transdisciplinaridade pressupde a complexidade dos dilemas bioéticos em relagdo ao fenémeno
vida humana, em que ndo ha solucdes predeterminadas, mas tentativas de conciliar as melhores

respostas condizentes a realidade.

Por global, segundo Van R. Potter a bioética se caracteriza como interdisciplinar e
abrangente!*’, como também, inclui ndo apenas a pessoa em suas relagbes e liberdade de

opcaode valores pessoais, como também a sociedade, com suas estruturas e valores sociais.

Considerando suas caracteristicas, a razdo de ser da Bioética, como prética e como
teoria, é fortemente sentida com o desenvolvimento exponencial das pesquisas em seres
humanos, pareadas pelas areas da biologia molecular e da genética, e que tem demonstrado o
quao relevante é a sua influéncia para a efetivacao de acGes prudentes no tratamento dos dados

genéticos humanos no presente e no futuro.

A importancia de certos aspectos éticos em relacdo aos dados genéticos humanos, sob o
prisma da reflexdo bioética, esta imbricada com o uso sistematico de principios relevantes para
a ética na pesquisa em seres humanos, que conformam a conduta humana, tais como: o respeito
as pessoas por suas opinides e escolhas, ou seja, respeito a sua autonomia, segundo seus valores
pessoais; a beneficéncia, que envolve o agir em prol da prevencéo e promoc¢édo do bem, reducédo
ou eliminacdo do dano; ndo-maleficéncia, que se traduz em ndo causar mal a outro: e, por fim,

a justica ou imparcialidade, através do qual ndo deve haver distingdo entre as pessoas.

A teoria principialista'*®, assim denominada, foi apresentada no Belmont Report!*°, da

U.S. National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavior

146 CLOTET, Joaquim. Bioética: o que é isto. Jornal do CFM. Brasilia: Conselho Federal de Medicina, ano 10,
n. 77, p. 8-9, 1997.

POTTER, Van R. Global bioethics: building on the Leopold legacy. East Lensing: Michigan State University

Press; 1988.

148 A teoria principialista é norteadora das declarag@es internacionais e das normas brasileiras editadas pelo
Conselho Nacional de Saide (CNS). No entanto, afirma Joaquim Clotet que “Essa teoria, embora muito aceita e
divulgada, tem sido alvo de criticas parciais por parte de autores como Diego Gracia, Laura Palazzani e Bernard
Gert”, que apresentam fragilidades da teoria, e ainda cita Ezequiel J. Emanuel, por seu artigo intitulado *“ The
beginning of the end of principalism”. (GRACIA; PALAZZANI, GERT apud CLOTET, Joaquim. Bioética: uma
aproximagdo. 2. ed. Porto Alegre: EDIPUCRS, 2006).

149 O Relatério Belmont, documento ainda hoje importante como “marco histérico e normativo” para a bioética é
o resultado do trabalho de quatro anos de uma “comissdo nacional para a protecdo de sujeitos humanos na
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Research, cujo texto final foi elaborado por Tom L. Beauchamp, Albert Jonsen e Stephen E.
Toulmin. Essa teoria, também, foi explicada na obra Principles of biomedical ethics, de Tom

L. Beauchamp e James F. Childress, sendo referéncia quanto a abordagem bioética.

Esses principios bioéticos serviram e servem de guia, nos dias atuais, para a solucéo de
conflitos e tomadas de decisdo no cotidiano das praticas dos participantes da pesquisa,
pesquisadores e equipes, sem que sejam tomados como prioritarios sobre um ou outro. Apenas
a observancia dos mesmos torna-se fundamental quando ha necessidade de analisar situacdes

concretas ou dirimir eventuais conflitos nas atividades de Biobanco.

De toda a sorte, ressalta-se que, quando o assunto tratado compreende a pesquisa
biomédica e a pesquisa genética, dois destes principios bioéticos, com fundamento no respeito
pelas pessoas e seus direitos, sdo balizadores para integridade dos participantes e sdo essenciais
para o alcance da efetividade e da eficacia na protecdo ética dos dados genéticos humanos: o

principio da autonomia e o da beneficéncia®®.

O fundamento no respeito pelas pessoas tem o conddo de dizer os deveres intrinsecos
em relagéo a si e em relagdo com o outro, independentemente dos resultados que estas relagdes
produzirdo. Para Robert M. Veatch a bioética “deve considerar os deveres e os direitos na
relacdo pesquisador-participante, bem como os beneficios e danos. Se uma pessoa tem um

direito, entdo outras consequentemente tém deveres”.*>! Nesta visdo, tem-se que toda pessoa

pesquisa biomédica e comportamental” instituida em 1974 pelo governo e congresso estadudinenses “em
resposta a uma série de acusagdes e escandalos envolvendo a pesquisa cientifica com seres humanos”. (DINIZ,
Débora; GUILHEM, Dirce. O que é bioética. Sdo Paulo: Brasiliense, 2008).

150 Gilbert Hottois fundamenta sua exposicdo sobre estes dois principios na obra de H.T. Engelhardt intitulada The
foundations of Bioethics, ressaltando que este autor é o que melhor explicita sobre a légica da nova posicéo ética
no ambito da bioética, quando distingue como principios basicos: o principio da autonomia e o principio de fazer
0 bem. (HOTTOIS, Gilbert. El paradigma bioético: Una ética para la tecnociencia. Barcelona: Anthropos
Editorial, 1999, p.181-186 apud CLOTET, Joaquim. Bioética: uma aproximacdo. 2. ed. Porto Alegre:
EDIPUCRS, 2006. p. 117).

151 Robert M. Veatch, em nota de rodapé, explica que “muitos observadores definem “pessoa” como qualquer ser
capaz de autoconsciéncia ou autopercepcao. Isto certamente exclui muitos humanos viventes (como os bebés, os
com deficiéncia mental grave ou individuos que sofrem do mal de Alzheimer em estégio avangado). [...]
Continuaremos a usar o termo comum respeito pelas pessoas observando que 0s mesmos principios que derivam
da nocdo de respeito pelas pessoas também podem se aplicar a alguns humanos viventes e a outros que talvez
ndo tenham a capacidade de autoconsciéncia ou autopercepgdo.” (VEATCH, Robert M. Bioética. 3. ed. Trad.
Daniel Vieira. S&o Paulo: Pearson, 2014. p. 77).
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merece o0 devido respeito, como tal tem o dever de respeitar a si proprio e ao outro, inclusive

aquelas pessoas que possuem autonomia diminuida ou que séo representadas.

Sob a perspectiva do respeito pelas pessoas, 0 principio da autonomia tem no seu &mago
o carater subjetivo proprio do agir, do decidir, de dispor ou ndo dispor, do manifestar a vontade,

do ter opiniGes, ou seja, de exercer um poder intrinseco com base em valores e crengas pessoais.

A autonomia fundamenta-se na liberdade de acéo, na liberdade que a pessoa tem para
assumir seu proprio destino, segundo os interesses e inten¢des, sem se deixar influenciar, sofrer
interferéncias ou ser compelida a qualquer circunstancia de forca ou sedugdo. Este é um
imperativo ético que reconhece, no poder de decidir e no poder de dispor, ou melhor, na
autodeterminacdo®®?, os atributos condizentes & dignidade da pessoa humana em relacio a
liberdade de expressdo e em relacdo a questdo da inviolabilidade da pessoa como concernente
a integridade fisica, ou seja, a inviolabilidade corporal, que exige o respeito pela vida humana
em sua dimensdo individual e coletiva e em relagcdo a qualidade de vida, considerando-se 0s

valores, 0s principios e as normas que regem o bem-estar e a salde.

A autonomia abrange o genoma®®?® e, assim sendo, os dados genéticos humanos na
medida em que o participante da pesquisa tem o direito de decidir e consentir 0 uso dos mesmos
em atividades de biobanco ou de permitir a divulgacdo das informacgdes a seu respeito. Aqui
reside o fato de tornar moral e legalmente autorizada a participacdo na pesquisa, como forma
de colaboracdo, delegando ao pesquisador a intervencao nos dados genéticos para alcangar os
objetivos da pesquisa. Desta forma, esta autorizagdo deve ser manifesta, mediante o
esclarecimento sobre toda e qualquer informacdo que diga respeito ao tratamento, eventuais

riscos e possiveis consequéncias, que poderdo advir com o uso dos dados genéticos.

152 Autodeterminacéo, surgiu na doutrina e jurisprudéncia alema como direito de informacao, de acesso e controle
sobre os dados. Ver PEREZ LUNO, Enrique. Manual de informatica y derecho. Barcelona: Ariel, 1996, p. 44.
Para Denise Hammerschmidt a autodeterminacdo informativa “¢ o direito que tem qualquer pessoa de saber ou
ndo saber sobre seus dados genéticos, um direito do individuo a decidir por si mesmo acerca da entrega e
utilizagdo de seus dados”. (HAMMERSCHMIDT, Denise. Alguns aspectos da informacdo, intimidade e
discriminacéo genética no ambito juridico internacional. Revista dos Tribunais, Sdo Paulo, v. 835, p. 11-42,
jul. 2005. p. 36).

158 Clotet afirma que “Essa autonomia abrange também o genoma. Esse, por sua vez, pode ser considerado como
individual e também especifico, quer dizer, como pertencente a espécie humana e, por conseguinte, coletivo. O
genoma humano constitui um valor em si préprio que comporta a dignidade do ser humano como individuo
singular e a dignidade da espécie humana como um todo”. (CLOTET, Joaquim. Bioética como ética aplicada e
genética. In: DEBONI, L.A.; JACOB, G; SALZANO, F. Etica e genética. Porto Alegre: EDIPUCRS, 1998. p.
27).
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Sem ser absoluto ou universal, o principio da autonomia é considerado eficiente e eficaz
na protecdo das informacdes dos dados genéticos e na garantia da dignidade da pessoa, pois
imprime o respeito com alteridade, do outro como outro, e responsabilidade com confianca nas

relacdes.

Por sua vez, o principio da beneficéncia impde um dever de atuar autonomamente
combinado com o dever de fazer o melhor para a promocao da saude, aliviando sofrimentos ao
evitar danos e aumentar o bem-estar de todos, com o compromisso de fornecer a informacéo de
dados genéticos para beneficiar a pessoa e a humanidade. Neste sentido, a beneficéncia tem o
cond&o de contribuir para a solugdo de problemas de saude humana e de agir na prevencdo em
relagdo aos riscos permitidos, conhecidos até certo ponto como mensuraveis'® na atividade de

pesquisa.

Outro principio ndo menos importante € o da justica, em razdo de tratos discriminatorios
ou da iniquidade dos beneficios, no contexto das informacdes dos dados genéticos, sob 0s quais

deve haver o respeito de garantia aos direitos e deveres de cada um.

Embora relevantes os principios acima referidos, a tendéncia principialista, com base
histérica na ética médica envolta a um contexto mais especifico e de abrangéncia micro da
bioética, ndo se conserva absoluta em questdes de protecdo da dignidade e da integridade da
pessoa. Novas concepgdes, novos principios e novos sentidos da ética aplicada sdo invocados

em face ao mundo hodierno de incertezas da vida humana.

As incertezas da vida compreendem novos valores globais — sociais, politicos e
econbmicos — que, por sua vez, fazem surgir outras tendéncias da bioética que nos acenam para
outros paradigmas ou referenciais éticos, norteadores das praticas realizadas na pesquisa em

seres humanos e que se configuram no nivel mais macro da sociedade.

154 ROMEO CASABONA, Carlos M. Genética y derecho: responsabilidad juridica y mecanismos de control.
Buenos Aires: Editorial Astrea, 2003. p. 38.
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A bioética passa, entdo, a analisar aspectos da ciéncia da vida e da saude, sob o prisma
de uma tendéncia referencialista, mediante a reflexdo de trés fundamentos que podem ter

inferéncia na condicdo humana da pessoa: solidariedade, vulnerabilidade e precaugéo. *°°

O referencial bioético da solidariedade investe-se da necessidade de enfrentar os
problemas sociais e globais mediante praticas compromissadas em contribuir para o bem-estar
da pessoa e da sociedade, com respeito as liberdades individuais, mas estabelecendo obrigacdes
mutuas de responsabilidade e respeito das pessoas e sua dignidade e dos deveres de uns em

relacdo aos outros. 1°

O fundamento bioético da vulnerabilidade, compreendida numa perspectiva individual,
parte do pressuposto da condi¢do de precariedade da pessoa humana, em situacdes que
envolvem a sua capacidade ou liberdade diminuida para consentir ou abster-se de consentir, ou
seja, quanto a sua autonomia e o0 seu consentimento, manifestamente insuficientes em relacéo

aos riscos ou ameacas a integridade pessoal.

De outra parte, numa perspectiva social, e conectando-se ao referencial da solidariedade,
a vulnerabilidade esta assentada na dimenséo da fragilidade da existéncia humana em contextos
especificos, como no caso da salde (doencas, deficiéncias, epidemias), das questdes sociais
(pobreza, acesso a satde publica) e etc., nos quais a acdo dos outros interfere na vida das pessoas
e suas relaces com o outro, importando na necessidade de uma acdo solidaria em termos do

cuidado e do apoio as pessoas ou aos grupos e comunidade. >’

155 PESSINI, Leo. et al. Bioética em tempos de globalizagdo: a caminho da exclusdo e da indiferenca ou da
solidariedade? S&o Paulo: Loyola, 2015. p. 17-25.

1% SINGER, Peter. The most good you can do. Yale: Yale University Press, 2015. Nesta obra o autor defende a
ideia de altruismo efetivo, ou seja, do como fazer melhor.

157 COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF MEDICAL SCIENCES (CIOMS).
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE (OMS). Diretrizes Eticas Internacionais para a Pesquisa
Biomédica em Seres Humanos. 2002. Disponivel em: <https://www.ufrgs.br/bioetica/cioms.htm>. Acesso em:
15 jun. 2017; UNESCO. Declarac&o Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. In: CONFERENCIA GERAL
DA UNESCO, 33, out. 2003. Disponivel em:
<http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001461/146180por.pdf>. Acesso em: 3 mai. 2017; PESSINI, Leo. et
al. Bioética em tempos de globalizacdo: a caminho da exclusdo e da indiferenca ou da solidariedade? Séo Paulo:
Loyola, 2015. p. 23
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Outro referencial de igual importancia no fundamento da bioética é o principio da
precaucdo®®®. A precaucdo pressupde prudéncia, cuidado, cautela quando tratamos de dados
genéticos humanos, diante de riscos ou ameacas eminentes, mas desconhecidas no mundo das

incertezas cientificas quanto as causas e o0s efeitos das acdes ou omissdes.

Na tentativa de evitar ou diminuir provaveis danos em potencial & vida e a saide humana
no presente e no futuro e que possam advir da pesquisa, ou seja, danos irreparaveis e danos
graves ou irreversiveis, o principio da precaucao busca realizar um controle sobre as técnicas e
metodologias empregadas nas atividades que envolvem a salde das pessoas, sem interferir
restritivamente no avanco da ciéncia, mas atuando conforme normas juridicas, politicas e éticas,
ressaltando os direitos e deveres e 0 respeito para com o outro e para com o destino de gerac6es

futuras.

Pensar no destino de geragdes futuras é uma preocupacdo crescente com o futuro da
espécie humana, que Potter aduz como sendo uma bioética global'®®. A bioética global ao
mesmo tempo que transcende a dimensdo individual da doenca e da saude, e se interconecta
com outras culturas, através da conscientizacdo de que a promocao da salde implica na
promocdo da justica social e na sensibilizacdo da sociedade quanto a aplicacdo compartilhada
dos principios bioéticos e na ampliacdo de seus conceitos, como o da autonomia, que passa a
ressignificar o direito individual de consentir e, também, um dever de responsabilidade para

com a familia, a comunidade e a sociedade.

Diante desta perspectiva da bioética global e considerando a concepcdo da teoria
referencialista, Henk A.M.J Ten Have, citado por Leo Pessini et al, advoga que a bioética
respaldada pela tendéncia principialista ndo mais atende a realidade global tendo em vista a

amplitude de seu conceito hodierno que “reflete a precariedade da condi¢do humana e a

158 \ver WEDY, Gabriel de Jesus Tedesco. O principio constitucional da precaucdo como instrumento de tutela
do meio ambiente e da saude publica. 2008. Dissertacdo (Mestrado em Direito) — Faculdade de Direito,
Pontificia Universidade Cat6lica do Rio Grande do Sul (PUCRS), Porto Alegre2008. Ver também, PLATIAU,
Ana Flavia Barros; VARELLA, Marcelo Dias (Org.). Principio da precaucéo. Belo Horizonte: Del Rey, 2004.

159 TEN HAVE, Henk A.M.J. Bioética sem fronteiras. In: PORTO, Volnei Garrafa; MARTINS, Gerson Zalafon;
BARBOSA, Swenderberger do Nascimento. Bioéticas, poderes e injusticas: 10 anos depois. Brasilia: CFM
Catedra Unesco de Bioética, 2012. p.45.



84

fragilidade da espécie humana”, assim espelhando “as mudangas radicais na existéncia humana

contemporanea”. 16

Willian Saad Hossne, apud Leo Pessini et. al., salienta que tanto uma quanto outra
tendéncia € invocada para equacionar os conflitos de valores e subsidiar a op¢éo ética e, por
esta razdo, os referenciais incluem os principios como tal sdo: autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia, justica, equidade, vulnerabilidade, prudéncia, altruismo, alteridade,

responsabilidade, solidariedade, dignidade.*6!

Em que pese a bioética ampliar o seu escopo teorico e reflexivo, através da tendéncia
referencialista, o entendimento é de que tanto esta Ultima quanto a tendéncia principialista,
podem ser consideradas como complementares entre si, articuladas e integradas uma com a
outra, em prol da protecdo das pessoas e de comunidades, em relagdo aos riscos ou ameacas
que envolvem as pesquisas em seres humanos, exigindo o tratamento ético condizente com o
respeito pelas pessoas e a integridade de cada um, propiciando a protecdo contra eventuais

danos e a garantia da satde e do bem estar.

Ambas as tendéncias, estruturadas em principios consoantes as regras éticas em
permanente dialogo com o contexto global, ensejam o equilibrio na condugdo das pesquisas, a
sensatez na aplicacdo do saber, o respeito a pluralidade cultural, na medida da salvaguarda da

dignidade humana e sem obstacularizacdo a evolucdo da ciéncia.

Desta feita, pensando nos valores éticos e nas implicacfes do desenvolvimento
cientifico nas esferas individual e coletiva, com destaque para a pessoa, € que se fez presente a
necessidade de estabelecer limites para as pesquisas, sob a reflexdo da bioética frente as
diversas fronteiras do conhecimento. Neste sentido, surgiram os Comités de Etica em Pesquisa,
orgdos de natureza multi e interdisciplinar, que passam a analisar, acompanhar e oferecer as

diretrizes norteadoras para a reflexao da ética aplicada e sua efetiva execucéo.

160 PESSINI, Leo; SIQUEIRA, José Eduardo de apud HOSSNE, William Saad (Org.). Bioética em tempo de
incertezas. Sdo Paulo: Centro Universitario Sdo Camilo; Loyola, 2010. p. 102
161 |dem.
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4.2 LIMITES ETICOS AS PESQUISAS E AS INTERVENCOES REALIZADAS COM 0OS
DADOS GENETICOS HUMANOS: O PAPEL DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA
(CEPS) E DAS COMISSOES CIENTIFICAS (CC) NA AREA DA SAUDE

A Dbioética frente as madltiplas fronteiras reflexivas — filoséficas, socioldgicas,
deontoldgicas, teoldgicas e etc — torna imprescindivel o debate em relacdo as repercussées que
decorrem das pesquisas envolvendo informacg6es dos dados genéticos humanos, cujos valores
tem relevancia para os limites éticos e para 0 controle sobre as provaveis intervencGes em
termos de manipulacdo e uso destas informag@es. Surgem, entfo, os Comités de Etica em
Pesquisa (CEPSs), no intuito de salvaguardar os participantes das pesquisas em sua integridade
e dignidade, e para assegurar que todo projeto envolvendo seres humanos possa ser

desenvolvido sem restri¢Oes, desde que observe certas normas e parametros éticos.

André Peralta Cornielle®? recorda que o primeiro Comité de Etica foi criado nos
Estados Unidos, em 1976, com a intencdo de decidir sobre a continuacdo ou ndo de tratamento
de um paciente, no estado de New Jersey. Era um comité com foco em decisdes que envolviam
a relacdo médico-paciente, porém ja acenava para o debate ético que mais tarde se acendeu no
meio académico-cientifico com o interesse no desenvolvimento de pesquisas em seres

humanos, particularmente, como ja vimos, a partir do Projeto Genoma Humano.

Muitos paises como a Franca, a Dinamarca, a Austria, a Suécia, a Italia, a Espanha e
outros passaram a constituir Comités de Etica em Pesquisa sob uma ética aplicada a biologia e

a medicina, mas com destaque na pessoa.

No Brasil, ndo foi diferente. J4 na década de setenta, haviam comissfes de ética que
atuavam como instancias supervisoras da pratica médica, considerando as a¢cGes mais em defesa
do profissional da saide do que a do paciente. Mas a partir da década de oitenta um amplo
debate ético para além das fronteiras da biologia e da medicina, trouxe um outro olhar para a
compreensdo da existéncia de diversas situa¢bes que foram e sdo criadas com o continuo
movimento da ciéncia e da evolugdo do conhecimento, com implicacfes para a pessoa e para a

sociedade.

162 CORNIELLE, Andrés Peralta. Los comités de ética hospitalaria en América Latina y Caribe. In: PORTO,
Volnei Garrafa; MARTINS, Gerson Zalafon; BARBOSA, Swenderberger do Nascimento. Bioéticas, poderes e
injusticas: 10 anos depois. Brasilia: CFM Catedra Unesco de Bioética, 2012, p. 341-355.
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O debate ético, acompanhando as reflexdes axiologicas em relacdo as repercussdes das
pesquisas em seres humanos no mundo e no Brasil, amparado pelos principios éticos ja
referenciados acima, fez aflorar inUmeras normas de carater bioético e de medidas e

procedimentos necessarios para o enfrentamento de incertezas e para a mediacao de conflitos.

Neste sentido, paralelamente e coadunando-se ao contexto efervecente a epoca no qual
se eregiu a Constituicdo Federal de 1988, sob a concep¢do de um Estado Democréatico de
Direito, criou-se 0 Conselho Nacional de Saude (CNS), 6rgao deliberativo do Ministério da
Saude, constituido por diferentes representantes dos segmentos da sociedade, que tem por fim
pensar e prever politicas nacionais voltadas para a promoc¢édo da salde e emanar as diretrizes

bioéticas para a realizacdo da pesquisa na saude em todas as areas do conhecimento.

Fatores como o franco desenvolvimento das pesquisas envolvendo seres humanos,
principalmente com a aplicacdo de tecnologias avancadas, os resultados que vém sendo
alcancados com as praticas e experimentos nas areas da biomedicina e da genética em prol da
atencdo a saude, considerando os aspectos sécio-politicos, econémicos e culturais, a
complexidade dos dilemas éticos insurgentes, os quais exigem uma tomada de decisdo
participativa, e 0 necessario acompanhamento e regramento das condutas, exigindo respeito a
dignidade e responsabilidades a luz dos valores éticos e dos direitos e deveres de cada um e da
sociedade, levaram o CNS de pronto a criar uma resolucdo (01/1988) que previu a sistematica
para a realizacdo da pesquisa em saude, incluindo a obrigatoriedade de implantacdo de Comités
de Etica nas instituicdes de pesquisa e universidades, para ndo apenas supervisionar, Como
também, apreciar e emitir pareceres éticos, avaliando inclusive os beneficios e 0s riscos
iminentes, e acompanhar a pesquisa e a dar protecdo a todos os envolvidos no ambito dos

projetos.163

A par das dificuldades iniciais para credenciamento de Comités de Etica e de adequacio

as normas que sobrevieram ao longo dos anos, para melhorar a efetividade e eficacia da

163 Sobre este assunto ver GOLDIM, José Roberto. Bioética e pesquisa no Brasil. In: KIPPER, Délio José (Org.)
Etica: teoria e pratica: uma visdo multidisciplinar. Porto Alegre: EDIPUCRS, 2006; CORNIELLE, Andrés
Peralta. Los comités de ética hospitalaria en América Latina y Caribe. In: PORTO, Volnei Garrafa; MARTINS,
Gerson Zalafon; BARBOSA, Swenderberger do Nascimento. Bioéticas, poderes e injusticas: 10 anos depois.
Brasilia: CFM Catedra Unesco de Bioética, 2012, p. 341-355. p. 343.
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aplicacdo e protecdo a pessoa e as comunidades, pode-se enfatizar que a atividade do CEP tem
por premissa o carater multi e interdisciplinar na identificacdo dos conflitos de valores, na
reflexdo critica de dilemas éticos envolvidos em pesquisas, na contribuicdo para a promocao da
salde, na protecdo da dignidade humana e na qualidade das pesquisas e no desenvolvimento da
ciéncia. 1%

Com fundamento nestes pressupostos é que o0 CEP desempenha relevantes papéis, que
sdo imprescindiveis ao estabelecimento e consolidacdo da cultura da ética em pesquisa nas

instituicOes onde se realizam a pesquisa de qualidade.

Assumindo o papel educativo, o CEP tem como foco os proprios membros que
constituem o comité, os pesquisadores e os participantes, bem como a instituicdo sede. A
promogédo da formag&o continuada ocorre, dentre outras formas, por meio da realizagéo de
eventos sensibilizadores e proficuos ao debate da ética, do aperfeicoamento dos processos
internos e metodoldgicos de apresentacdo dos projetos, da capacitacdo dos integrantes do
comité em relacdo as normativas e textos emandos do CNS, da busca pelo respeito, com
compromisso e responsabilidade na conducéo e desenvolvimento da pesquisa envolvendo seres

humanos.

No papel de instancia avaliativa, apreciando e avaliando projetos/protocolos, de acordo
com a necessaria revisao ético-cientifica, o CEP faz todo o procedimento de analise e adequacéo
as normas, mediante os integrantes do comité ou de pareceristas Ad Hoc, e 0 acompanhamento
regular das acOes executadas pelos pesquisadores, conforme proposto nos protocolos
aprovados, assim como a identificacdo de eventuais problemas ou conflitos que possam ser

desencadeados com o desenvolvimento da pesquisa.

O Comité de Etica em Pesquisa também assume um papel consultivo, prestando
consultoria aos pesquisadores proponentes da pesquisa quanto a elaboragéo de seus protocolos,
ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), a observancia das normas e diretrizes

vigentes, bem como a eventuais davidas dos participantes da pesquisa e da comunidade. Atua

164 \er BRASIL. Ministério da SaGde. Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa do
CONEP/CNS/MS. 4. ed. Brasilia, DF: Ed. MS, 2007. (Série A. Normas e Manuais Técnicos; Série CNS
Cadernos Técnicos). Disponivel em:
<http://conselho.saude.gov.br/biblioteca/livros/manual_operacional_miolo.pdf/>. Acesso em: 2 jun.2017.
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na consultoria junto & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), em questdes de
solicitacdo de aconselhamento e esclarecimentos referentes duvidas ou conflitos éticos.

A CONEP ¢é um orgao independente, vinculado ao Conselho Nacional de Saude, do
Ministério da Salde, de natureza colegiada, consultiva, deliberativa, normativa e educativa,
assim como atua como instancia recursal e como assessoria, cabendo-lhe a funcdo de
implementar as normas e diretrizes regulamentadoras da pesquisa envolvendo seres
humanos.'®® Assim, em articulagdo com o CONEP/CNS, o CEP desempenha o papel de gestio
de todo o processo de sistematizacdo dos protocolos de pesquisa, reflexdo e implicacao ética da
pesquisa nas instituicdes que desenvolvem pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive sobre
0 manuseio de informacdes e materiais, exercendo o controle social sobre tais circunstancias e
consequéncias, como também a corresponsabilidade quanto a execucdo dos projetos, a
manutencdo da confidencialidade das informacdes e a busca do equilibrio das relacdes e dos
interesses de todos.

Este papel de gestdo teve maior relevancia quando foi criada a Plataforma Brasil, uma
ferramenta eletronica de gestdo, recentemente disponibilizada pela CONEP, criada para
viabilizar e propiciar a celeridade na tramitacdo dos protocolos de pesquisa e as analises dos
mesmaos, oferecendo maior transparéncia dos processos e cadastros dos protocolos, sem deixar

de manter a protecdo dos participantes da pesquisa em conformidade com as normas vigentes.

Além do carater multi e interdisciplinar e dos papeis que desempenha, o CEP deve
caracterizar-se por ser mais ativo, participativo e, caso necessario, interventivo, segundo afirma
Volnei Garrafa'®, para que os limites éticos possam ser estabelecidos de maneira equilibrada,
sejam confiaveis e aplicaveis a concretude de uma pratica bioética mais aberta e flexivel. Para
tal, este mesmo autor ressalta que se deve considerar nesse novo olhar sobre a bioética, as
seguintes categorias: o didlogo, a argumentacéo, a racionalidade, a coeréncia, 0 consenso € a

decisao.

165 BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Salde (CNS). Brasilia, DF, 2017. Disponivel em:
<http://www.conselho.saude.gov.br/>. Acesso em: 2 jun. 2017.

166 GARRAFA, Volnei. O Congresso Mundial de 2002, a Declaracdo da Unesco de 2005 e a ampliacdo e
politizacdo da agenda bioética internacional no século XXI. In: DORA PORTO, Volnei Garrafa; MARTINS,
Gerson Zalafon; BARBOSA, Swenderberger do Nascimento. Bioéticas, poderes e injusticas: 10 anos depois.
Brasilia: CFM Catedra Unesco de Bioética, 2012. p.37.
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O consenso é o elemento nuclear das demais categorias e pressupde, ndo uma
unanimidade, mas um acordo em relacdo a principios, a valores, a normas, a objetivos, a fins,
a métodos e etc. Através do dialogo se discute ideias, opinides, conceitos para se chegar a um
consenso, uma harmonia na solucéo de problemas. Pela argumentacéo se constréi uma linha de
convencimento consensual, pela racionalidade se pensa e se reflete conscientemente em busca
de consensos éticos e pela coeréncia se tem a conformidade de proposi¢des de forma

consensual.

A decisdo vai levar em conta, na tomada de posicdo em relagdo as analises e solucao
dos problemas, a busca por um consenso tedrico e pratico aplicavel a realidade. Portanto,
constitui objetivo fundamental dos Comités de Etica em Pesquisa alcancar um consenso na
aplicacdo dos principios e referenciais, conforme a situacao concreta, e a um consenso entre 0s

envolvidos propiciando um ambiente harmonico e de respeito.

Para auxiliar o CEP, algumas Instituicdes de Pesquisa ou Universidades constituiram
ComissBes Cientificas, compostas de avaliadores qualificados, com o propoésito de avaliar os
projetos de pesquisa, quanto aos aspectos cientificos e metodoldgicos e quanto a exequibilidade
e relevancia compativel com os fins a que se propdem. Estas comissdes emitem parecer
avaliativo e indicam a necessidade de encaminhamento para o Comité de Etica em Pesquisa.
Neste sentido, se faz um trabalho mais dinamico e democratico, com o devido rigor ético-
cientifico para garantir a qualidade das pesquisas e a protecdo da integridade e da dignidade dos

participantes.

A relevancia que as Comissdes Cientificas tém no aprimoramento e responsabilidade
dos processos avaliativos dos projetos de pesquisa, é destacada por Vinicius Duval da Silva
quando diz que “A atitude inclusiva e interdisciplinar de uma comissao cientifica ¢ eficaz para
atrair participantes voluntarios e comprometidos com a qualidade da instituicdo” **7, ou melhor,
o0 esfor¢o continuo e sistematico em prol da exceléncia da pesquisa desenvolvida nos meandros
da instituicdo € fundamental para corroborar com a adequacdo as limitacOes éticas inerentes a

funcdo e a missdo dos Comités de Etica em Pesquisa.

167 SILVA, Vinicius Duval da. O papel das Comissées Cientificas. In: KIPPER, Délio José (Org.). Etica: teoria e
pratica: uma visdo multidisciplinar. Porto Alegre: EDIPUCRS, 2006, p. 66.
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Cabe enfatizar que o Comité de Etica em Pesquisa tem uma responsabilidade ainda
maior. Além da adequac&o ética das pesquisas e das praticas cientificas, ele realiza a adequacéo
quanto a utilizacdo dos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), os quais sao
analisados juntamente com os protocolos de pesquisa, de modo que se verifique trés aspectos
essenciais para a sua plena satisfacdo: informacdo, compreensdao e voluntariedade. Desta forma,
deve comportar tanto uma adequada e eficiente informacéo, considerando-se a avaliacdo dos
riscos e beneficios sobre a execucdo e as praticas diagnosticas e terapéuticas da intervencao,
quanto a compreensao da dimensdo sobre os fins e os valores implicados no tratamento ou
experimentacdo, respeitando-se o contexto socio-cultural-intelectual de cada participante e,
principalmente, quanto ao ato voluntério, autbnomo e consciente, que diz respeito ao exercicio

do direito de consentir ou recusar, interromper ou revogar a qualquer tempo.

José Roque Junges, porém, ressalta mais um elemento para a satisfacdo que é a
competéncia. Segundo o autor, “a competéncia refere-se as pré-condi¢cdes para agir
voluntariamente e para captar as informacdes. [...] Os niveis de competéncia sdo determinados

pela capacidade mental e pela suficiente racionalidade e inteligéncia”. 8

Seja como for, a formalizagdo de consentir de forma livre e esclarecida visa proteger e
promover a autonomia do participante da pesquisa, sendo também exigido nas atividades de
Biobanco, nas quais o TCLE se constitui procedimento para consentir por meio de ato
voluntério e para assegurar que o material bioldgico humano tenha o destino e o fim para o qual

foi coletado.

Expressdo da autonomia privada do participante, o consentimento livre e esclarecido
tornou-se, entdo, exigivel diante da pratica das pesquisas cientificas, nas quais os bens da
personalidade disponibilizados sdo elementos constitutivos para 0 constructo da

autodeterminacgéo da pessoa, fundamento do livre desenvolvimento da personalidade.

Neste sentido, Aline Espindola Corréa infere o seguinte:

168 JUNGES, José Roque. Etica e consentimento informado. Cadernos de Etica em Pesquisa, Brasilia:
CONEP/CNS, ano 3, n. 4, p. 22-25, abr. 2000. p. 23.
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Os atos de disposicao corporal encontram legitimidade no principio constitucional de
livre autodeterminacdo e sdo justificados por uma finalidade de preservagdo da sadde
e da integridade do sujeito, bem como por uma finalidade cientifica”6®

Mas ha casos em que ndo € possivel se obter novo TCLE para o uso de material bioldgico
humano armazenado e passivel de ser utilizado em futuras pesquisas. Neste caso, a institui¢éo,
locus do Biobanco, e 0 pesquisador sdo corresponsaveis por garantir a integridade das
informacdes dos dados genéticos, por salvaguardar os interesses, a imagem e a privacidade dos

participantes cedentes do material.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para ser legitimo deve ser isento de
vicios, como erro, coacao fisica e psiquica, ou alguma forma de simulacdo, nem eivado de

interesses ou promessas que possam ludibriar a pessoa e ofender a sua dignidade humana.

Na elaboragéo do TCLE deve-se levar em conta alguns pontos essenciais como: o tipo
de publico a que se destina, em razdo da natureza Unica da pessoa, que compreende sua unidade,
individualidade biologica, e sua diversidade; os valores a serem abrangidos; o foco de cada
pesquisa; o estabelecimento de objetivos claros do projeto, incluindo as metas e as etapas que
se quer alcancar com a pesquisa, considerando, conforme alude Cétia de Azevedo Fronza, o
contexto fisico e 0 contexto sociossubjetivo, que se caracterizam, respectivamente, pelo lugar
de producdo, espacos, momentos de elaboracdo pelos pesquisadores e equipes e pelo lugar
social, como Instituicdes de Pesquisa e Universidades, e posicdo social do emissor/pesquisador
e do receptor/participante, posicdo de protagonista. Deve-se considerar, na redacdo de um termo
de consentimento livre e esclarecido as etapas de explicagdes, de argumentacbes e a

metodologia a ser empregada, apresentadas de forma simples, acessivel e amigavel.*”

Diante do exposto, ressalta-se 0 qudo importante € a atuacdo dos Comités de Etica em
Pesquisa quanto aos limites éticos e bioéticos as pesquisas e as intervencgdes realizadas com 0s

dados genéticos humanos. No entanto, as repercussdes dos avangos cientificos e tecnoldgicos,

169 CORREA, Adriana Espindola. O corpo digitalizado: bancos de dados genéticos e sua regulagéo juridica. 2009.

Tese (Doutorado em Direito) — Universidade Federal do Parana, Curitiba, 2009. Disponivel em:

<http://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/19426/Tese_Adriana_Correa.pdf?sequence=1>. Acesso em:

23 jul. 2017. p. 88. Ver também CHAVES, Antonio. Direito a vida e ao préprio corpo. 2. ed. Sdo Paulo: RT,

1994.

10 FRONZA, Catia de Azevedo. Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE): que documento é esse. In:
MIGOTT, Ana Maria Bellani; PICHLER, Nadir Antonio (Org.). Etica em Pesquisa com seres humanos: em
busca da dignidade humana. Passo Fundo: Ed. Universidade de Passo Fundo, 2012, p. 53-65.
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especialmente nas &reas biomédicas e genética, e, cada vez mais, 0 uso de grandes volumes de
informacdes dos dados genéticos em atividades de biobancos, com implica¢fes nos direitos do

participante e familiares, tém propiciado a aproximacao da Bioética com o Direito.

4.3 0 BIODIREITO NA PROTECAO DOS DADOS GENETICOS HUMANOS

O Direito, sob a influéncia da bioética, passou a ser compelido a encontrar 0s
fundamentos juridicos para o agir das pessoas e a necessidade de protecdo da dignidade na
esteira do equilibrio entre alguns direitos fundamentais. Desta aproximagao do Direito com a
Bioética emerge um novo campo da ciéncia do Direito, chamada Biodireito, com o qual se pode

realizar um processo de juridicizacdo de procedimentos e processos bioéticos.

Manifesta-se Elton Dias Xavier, no sentido de que o biodireito se conforma “como um
microssistema juridico que trata, com especialidade, de questdes doutrinarias ou faticas, de
carater sistémico-conceitual, empirico ou normativo, decorrentes de atos ou fatos relacionados
a biociéncias e as suas diversas técnicas ou procedimentos”.}’! Sendo assim, o Biodireito tem
por objeto a protecdo integral do ser humano e estabelece uma nova forma de aplicagdo do
direito, fazendo a conexao entre a realidade normativa e a realidade social, por meio do elo das
relages juridicas entre o direito e 0s avangos da biomedicina e da genética, assim como
refletindo sobre as normas de convivéncia social existentes e sobre a necessidade de criar novas
estruturas juridicas que possam dar respostas adequadas aos novos conflitos manifestamente

expostos pelos avancos cientificos.

O estudo juridico do Biodireito busca refletir sobre as delimitacGes de ordem ética e

juridica acerca da pessoa,'’? da dignidade e da vida humana, questionando os limites de licitude

11 XAVIER, Elton Dias. A identidade genética do ser humano como um Biodireito fundamental e sua
fundamentagdo na dignidade do ser humano. In: LEITE, Eduardo de Oliveira (Coord.). Grandes temas da
atualidade: bioética e biodireito. Rio de Janeiro: Forense, 2004. p. 56.

172 A nogdo de pessoa como Ser que estd no “provir € no viver na multiplicidade do humano [...]”, segundo afirma
Ricardo Timm de Souza, é “expressdo de um existir multiplo”, de um existir humano nas diferentes
singularidades e na condi¢do humana. SOUZA, Ricardo Timm de. Etica como fundamento 11: pequeno tratado
de ética radical. Caxias do Sul: Educs, 2016. p. 177; CORTIANO JUNIOR, Erouths. Alguns apontamentos sobre
os chamados direitos da personalidade. In: FACHIN, Luiz Edson. (Coord.) Repensando fundamentos do
direito civil brasileiro. Rio de Janeiro: Renovar, 1998, p.41-42. O referido autor ressalta: “O préprio direito
encontra razdo de existir na nogao de pessoa humana, que é anterior & ordem juridica. [...] Como o ponto de
partida do direito é a personalidade, pode-se dizer que todo o direito funciona em razdo da pessoa humana. Neste


https://pt.wikipedia.org/wiki/Direito
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das intervencGes e manipula¢fes dos dados genéticos e qual a natureza juridica da protecdo em
relacdo a disposicao do corpo ou parte do corpo humano e seu uso em pesquisas.

De acordo com Maria Helena Diniz, o Biodireito tem a vida por objeto principal, razéo
pela qual “a verdade cientifica ndo podera sobrepor-se a ética e ao direito, assim como o
progresso cientifico ndo podera acobertar crimes contra dignidade humana, nem tracar, sem
limites juridicos, os destinos da humanidade”.}”® Ou seja, vida humana, suporte bioldgico da
pessoa e da sobrevivéncia da espécie humana, € um bem juridico constitucional e direito

fundamental, no qual se espelha o Biodireito.

Reinaldo Pereira e Silva enfatiza que a “originalidade do Biodireito estd no
reconhecimento de que a dimensdo operacional do Direito ndo deve se nortear, pura e

simplesmente, pelo critério de validade formal”. 1"

O Direito precisa se reconfigurar assumindo nova postura diante da complexidade dos
conflitos oriundos das pesquisas envolvendo seres humanos e realizar a interpretacdo das
normas juridicas a partir da dignidade, esteio e valor fundante de toda a ordem juridica e
principio constitucional conformador, sob o qual os direitos fundamentais estdo debrucados
para garantir a efetiva protecdo e promocao da pessoa e de seus direitos de personalidade, estes
ndo expressos constitucionalmente como tal, mas implicitos dentro de certas clausulas de

direitos existenciais'’®.

E preciso haver uma reformulagio tedrica e pratica dos pressopostos juridicos
existentes, no sentido de reconhecer novas tematicas advindas da bioética e das novas
tecnologias, assim como criar novos direitos, a fim de tutelar outros bens juridicos de igual
importancia e que sdo direta ou indiretamente atingidos pela revolucéo cientifica, tecnoldgica

e inovadora no campo da biomedicina e da genética.

prisma, nada mais correto do que a afirmacdo de que, na atualidade, mais importa o ser, e menos importa o ter
[..].

173 DIN1Z, Maria Helena. O estado atual do biodireito. 3. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2006. p. 9; SA, Maria de Fatima
Freire de. Biodireito e o direito ao préprio corpo. Belo Horizonte: Del Rey, 2000; SANTOS, Maria Celeste
Cordeiro Leite (Org.). Biodireito: ciéncia da vida, os novos desafios. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2001 .

174 SILVA, Reinaldo Pereira e. Reflexdes ecoldgico-juridicas sobre o biodireito. Bioética, Brasilia: Conselho
Federal de Medicina, v.8, n.2, p. 247-264, 2000. p. 247.

175 Sobre este topico abordaremos no préximo capitulo.
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O Direito ndo pode deixar de acompanhar e normatizar algumas situacgdes oriundas das
pesquisas cientificas, que trazem a tona informagdes dos dados genéticos humanos
identificadores das caracteristicas hereditarias da pessoa e/ou predisposicdes genéticas,

buscando como referéncia os principios norteadores do sistema juridico.

O papel do Biodireito, neste contexto, é fazer valer os principios da Bioética como
forma de auxiliar o Direito a responder a este tipo de questdes faticas, por meio de solugdes
equilibradas de resolucéo dos conflitos, bem como a buscar o aperfeicoamento da legislacdo no

tocante aos limites de licissitude de uma intervencéo nesse campo.’®

176 Regina Fiuza Sauwen salienta que* ao direito cabe, pela arte e pela técnica, vislumbrar solugdes equilibradas
[...]. Solugdes que ndo signifiquem a perda da dimensédo ética”, SAUWEN, Regina Fiuza; HRYYNIEWICZ,
Severo. O Direito “In Vitro”: da bioética ao biodireito. 2.ed. Rio de Janeiro: Ed. Lumen Juris, 2000. p.50.
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CAPITULO V - A PROTECAO JURIDICA DOS DADOS GENETICOS HUMANOS

O mundo juridico cada vez mais precisa estar conectado as questbes faticas,
contingenciais e desafiadoras, particularmente, no que diz respeito as pesquisas biomédicas e
genéticas, das quais resultam incertezas de um mundo cientifico em permanente transformacéo,
e gue estdo a exigir uma ampla revisitacdo de bens juridicos e direitos j& assegurados, o
reconhecimento de novos direitos e/ou a harmonizacdo de um marco regulatorio efetivo e

eficaz.

Questdes como a que o fendmeno da pesquisa com 0 genoma humano trouxeram e ainda
trazem em termos de repercussdo social, seja pelo prisma ético, como ja explanado
anteriormente, seja pela prisma juridico, requerem do Direito a reflexdo e a intervencéo para

lograr a devida tutela dos bens juridicos dignos de protecéo.

De acordo com Carlos Maria Romeo Casabona:

O que se pretende tutelar a partir dos resultados das pesquisas sobre o genoma
humano, que identificam sequéncias de DNA, sua localizacdo e funcéo, ou seja,
pesquisas biomédicas e genéticas, sdo os dados genéticos, cuja informagao obtida em
atividade cientifica de aquisicdo do conhecimento vem fornecendo um campo de
aplicagdes no ser humano, requerendo a intervencéo do Direito. 1’

O Direito ainda esta distante quanto a uma protecao juridica das informacdes dos dados
genéticos, porque estas sdo consideradas uma categoria periférica no trato de questdes da
dignidade humana e dos direitos fundamentais e ndo se enquadram explicitamente nas

prioridades dos bens juridicos a serem tutelados.

Entretanto, em futuro proximo, vislumbra-se que a vida humana, ou seja, a pessoa em
si e em sua humanidade e subjetividade, sera tratada considerando-se suas caracteristicas
genéticas e seus elementos identificadores, com implicacGes nas relagdes privadas e publicas,
razdo pela qual ha que se buscar o entendimento doutrinario de certos direitos, sob amparo da

constituicdo e das diretrizes internacionais, para conseguir demonstrar 0 quéo necesssaria € uma

17 ROMEO CASABONA, Carlos Maria. Los genes y sus leyes: el derecho ante el genoma humano. Granada:
Comares, 2002. p. 162. Vide também FONSECA, Rodrigo Rigamonte. Os dados genéticos e a protecdo a
intimidade no direito brasileiro: apontamentos. Jus Navigandi, Teresina, ano 8, n. 457, out.2004. Disponivel
em: <http://www1.jus.com.br/doutrina/texto.asp?id-5780>. Acesso em: 28 jul. 2015



96

adequada protecao juridica dos dados genéticos humanos utilizados na pesquisa, em atividades
de biobanco.

Seguindo a linha de pensamento até aqui estabelecida, alguns pontos elementares serdo
abordados para uma compreensdo da temética em destaque no presente trabalho, agora com

foco no campo juridico.

5.1 IDENTIDADE GENETICA COMO PROJECAO ESPECIAL DO DIREITO A
IDENTIDADE PESSOAL

Ao tratar a protecdo juridica dos dados genéticos humanos em atividades de biobanco,
considerando-se a esfera da intimidade da pessoa, faz-se imprescindivel abordar a questdo da
identidade genética como projecdo especial do direito a identidade pessoal, pois os dados
genéticos humanos, vistos como uma categoria de dados sensiveis, entendidos aqui ndo como
categoria periférica, mas como categoria de especial relevancia, se inserem na protecéo de

dados pessoais €, por isso, tem relacdo com a identidade pessoal.

Joseé Alfredo de Oliveira Baracho, citado por Elton Dias Xavier, estabelece a relagéo
conceitual entre os termos identidade, identidade pessoal e identidade genética ao afirmar:

O conceito de identidade conduz & compreenséao do seu sentido adequado, na relagdo
entre identidade-mesmidade, que conduz a identidade biolégica, que se expressa na
permanéncia do cédigo genético do individuo. A identidade vem associada a idéia de
integridade, que corresponde ao que é intangivel, isto é, ao que ndo pode ser tocado.
A identidade pessoal é concebida dentro da relagdo um com o outro, no quadro de
uma comunidade de sentido. A identidade genética é um substrato fundamental da
identidade pessoal, que por sua vez é a expressdo da dignidade do ser humano.'’

A identidade pessoal € uma representacédo externa da personalidade, da maneira de ser
de cada um e do conjunto de valores e das caracteristicas essenciais e identificadoras do ser
humano, compreendida pelos aspectos moral, intelectual e fisico, incluindo-se aspectos
relativos a genética como elemento préprio de constituicdo. A identidade pessoal tem sua
expressao de promogcéo e de garantia de respeito nos direitos da personalidade.

178 BARACHO, José Alfredo apud XAVIER, Elton Dias. A identidade genética do ser humano como um Biodireito
fundamental e sua fundamentacdo na dignidade do ser humano. In: LEITE, Eduardo de Oliveira (Coord.).
Grandes temas da atualidade: bioética e biodireito. Rio de Janeiro: Forense, 2004. p. 58-65.
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Os direitos da personalidade foram estruturados a partir da ideia de protecéo da pessoa
contra intervengdes abusivas do poder estatal e sua fundamentacdo tedrica se desenhou,
segundo alguns documentos marcos, como o Bill of rights, dos estados americanos, a
Declaracdo da Independéncia das coldnias inglesas na America do Norte, a Declaracdo dos
Direitos do Homem e do Cidaddo, proclamada com a revolucdo francesa, a Declaracdo de
Direitos — igualdade, liberdade, seguranca e propriedade, a Declara¢do Universal dos Direitos
do Homem, a Convencédo Europeia dos Direitos Humanos, a Carta dos Direitos Fundamentais

da Uni&o Europeia.t”

O reconhecimento dos direitos da personalidade na esfera privada, tomou vulto no
século XX, quando os Estados passaram a acolhé-los em seus sistemas juridicos, sendo
doutrinéria e jurisprudencialmente interpretados, analisados e construidos a partir dos novos
valores sociais, resultado das transformagdes da sociedade em diversos contextos,
considerando-os como categoria de direitos fundamentais, tutelados por um direito geral da

personalidade.&

Desta forma, antes mesmo de serem categorizados como direitos fundamentais, os
direitos da personalidade s&o, originariamente, reconhecidos como valores universais que
fazem parte da prépria constituicdo da natureza humana e, como tal, concernentes aos direitos
humanos. Sdo, também, essencialmente reconhecidos pelas qualidades da pessoa, por se referir
a titularidade e identidade pessoal de cada um, imprescindiveis a propria personalidade e,
porquanto, sio direitos pessoais.*8!

Impbe-se acima uma distingdo clara entre os direitos humanos e os direitos
fundamentais, onde o primeiro concerne a natureza propria do ser humano, a vida humana, e o

segundo a qualidade de ser na sociedade, exercicio de sua condigio de cidado.®

1% AMARAL, Francisco. Direito Civil introdugdo. 6.ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2006. p. 254.

180 Sobre este tema vide CANTALI, Fernanda Borghetti. Direitos da personalidade: disponibilidade relativa,
autonomia privada e dignidade humana. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009. p. 162.

181 A autora descreve as caracteristicas que compdem os atributos intrinsecos aos direitos da personalidade.
(CANTALLI, Fernanda Borghetti. Direitos da personalidade: disponibilidade relativa, autonomia privada e
dignidade humana. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009. p. 130-135).

182 J.J. Gomes Canotilho discorre sobre a distingdo, dizendo: “ Segundo a sua origem e significado poderiamos
distingui-las da seguinte maneira: direitos do homem s&o direitos validos para todos 0s povos e em todos 0s
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Todavia, em que pese haver distincdo quanto ao foco de abrangéncia entre os dois
termos, direitos humanos e direitos fundamentais, o fenébmeno da constitucionalizacdo do
direito privado a que se refere Eugénio Facchini Neto!83, de certa forma os vincula em prol da
promocao de um direito geral da personalidade, com o qual se busca a tutela constitucional do
direito a identidade do ser humano, garantindo-lhe o livre desenvolvimento da personalidade,

no seu aspecto fisico, moral e intelectual. Assim se manifesta Francisco Amaral:

O objeto dos direitos da personalidade é o bem juridico da personalidade, como
conjunto unitario, dindmico e evolutivo dos bens e valores essenciais da pessoa em
seu aspecto fisico, moral e intelectual. Esses valores sdo a vida humana, o corpo
humano na sua integridade e nas suas partes, quando individualizadas e separadas;
[...] Esse conjunto ou esse complexo unitario de natureza fisica, psiquica e moral, vem
a justificar um direito geral de personalidade que se constrdi a partir do principio
fundamental da dignidade da pessoa humana [...].18

A justificacdo de um direito geral de personalidade é que atribui aos direitos da

personalidade o carater de direitos fundamentais®®, enquanto direitos especificos, pela simples

tempos (dimensdo jusnaturalista-universalista); direitos fundamentais sdo direitos do homem, juridico-
institucionalmente garantidos e limitados espécio-temporalmente. Os direitos do homem arrancariam da prépria
natureza humana e dai seu carater inviolavel, intemporal ¢ universal”. (CANOTILHO, José Joaquim Gomes.
Direito constitucional e teoria da constituicdo. Coimbra: Coimbra Ed., 1998, p. 359. No mesmo sentido, Ingo
Wolfgang Sarlet salienta, “Em que pese os dois termos (“direitos humanos” e “direitos fundamentais™) sejam
comumente utilizados como sinbnimos, a explicagdo corriqueira e, diga-se de passagem, procedente para a
distingdo ¢ de que o termo “direitos fundamentais” se aplica para aqueles direitos do ser humano reconhecidos e
positivados na esfera do direito constitucional positivo de determinado Estado, ao passo que a expressdo “direitos
humanos” guardaria relagdo com os documentos de direito internacional, por referir-se aquelas posices juridicas
que se reconhecem ao ser humano como tal, independentemente de sua vinculagdo com determinada ordem
constitucional, e que, portanto, aspiram a validade universal, para todos 0s povos e tempos, de tal sorte que
revelam um inequivoco carater supranacional (internacional).” SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos
direitos fundamentais: uma teoria geral dos direitos fundamentais numa perspectiva constitucional. 12. ed.
Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2015. p. 29.

183 FACCHINI NETO, Eugénio. Constitucionalizacdo do direito privado. Revista do Instituto do Direito
Brasileiro da Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa, Lishoa, v.1, n. 1, 2012. p. 187.

184 AMARAL, Francisco. Direito Civil: introduc&o. Rio de Janeiro: Renovar, 2008, p. 295. Nesta perspectiva e
de acordo com Cappelo de Souza, a personalidade é “um complexo psiquico-somatico-relacional, o que significa
que é integrado pelos elementos fisico e psiquico em conjunto com a relagéo desses elementos com o meio — e,
sobretudo, com outros sujeitos”. SOUZA, Radindranath Capelo de. O direito geral da personalidade. Coimbra:
Coimbra, 1995. p. 524.

185 Segundo afirma Paulo de Tarso Vieira Sanseverino, “nem todos os direitos fundamentais sdo direitos da
personalidade (v.g garantias constitucionais) como nem todos os direitos da personalidade sdo direitos
fundamentais”. SANSEVERINO, Paulo de Tarso Vieira. Prefacio. In: MIRANDA, Jorge; RODRIGUES
JUNIOR, Otéavio Luiz; FRUET, Gustavo Bonato (Org.) Direitos da personalidade. S&o Paulo: Atlas, 2012. p.
XIV. Por outro lado, Ingo Wolfgang Sarlet afirma que os direitos da personalidade sdo sempre direitos de
fundamento constitucional, porque diretamente deduzidos do principio da dignidade da pessoa humana.
SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na Constituicdo Federal
de 1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2001. p. 105.
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“razdo de constar na Constitui¢do Federal como direitos fundamentais 0s mais importantes

direitos de personalidade™%®,

No entanto, o rol de direitos fundamentais ndo se constitui como taxativo ou exaustivo,
em que pese existirem direitos reconhecidos e ndo positivados, que por sua importancia e
expressividade estdo a exigir a protecdo juridica. Aqui reside, segundo Selma Rodrigues
Petterle, “o papel do hermeneuta na identificagdo e construcdo de direitos fundamentais, a partir
desta clausula aberta”.®” Ha uma clausula aberta capaz de legitimar um direito ao livre
desenvolvimento da personalidade!®®, ainda que ndo esteja expresso, mas de forma implicita e
com fundamento na dignidade humana, principio e clausula geral de protecdo da pessoa, bem
como substrato normativo e axioldgico estruturante dos direitos fundamentais, mediante o seu

reconhecimento jurisprudencial através da aplicacdo ao caso concreto.

Por conseguinte, na tutela da personalidade, calcada no principio da dignidade humana,
a formacéo da identidade pessoal tem origem em componentes genotipos e fenotipos, aspectos
abordados em tdpico anterior. Assim, uma protecdo a identidade pessoal, condiz a protecdo da

identidade genética, conformada no nicleo constitutivo biologico do ser humano®®®, cujas

18 BELTRAO, Silvio Romero. Direitos da personalidade. 2.ed. S&o Paulo: Atlas, 2014. p. 54.

187 Na sua obra a Petterle afirma que “Ha bens juridicos fundamentais a proteger, bens extremamente relevantes
em termos de conteudo, isto porque estreitamente vinculados a vida e a dignidade das pessoas humanas”.
(PETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constitui¢do Brasileira.
Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 91-92).

188 BEL TRAO, Silvio Romero. Direitos da personalidade. 2.ed. Sdo Paulo: Atlas, 2014. p. 54; SARLET, Ingo
Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na Constituicdo Federal de 1988. Porto
Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2001. p. 89; CANTALLI, Fernanda Borghetti. Direitos da personalidade:
disponibilidade relativa, autonomia privada e dignidade humana. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009. p.
220. No tocante a questdo de ter ou ndo se ter uma clausula geral, Elimar Szaniawski salienta que “A Constitui¢do
Federal ndo tem uma clausula geral de protecdo aos direitos da personalidade. No entanto, embora ndo possua
inserido em seu texto um dispositivo especifico destinado a tutelar a personalidade humana, reconhece e tutela
o direito geral de personalidade através do principio da dignidade da pessoa humana, que consiste em uma
clausula geral de concregdo da prote¢do e do desenvolvimento da personalidade do individuo”. SZANIAWSKI,
Elimar. Direitos de personalidade e sua tutela. 2. ed. rev., atual. e ampl. S&o Paulo: Revista dos Tribunais,
2005. p. 137. No mesmo entendimento TEPEDINO, Gustavo. Temas de direito civil. Rio de Janeiro: Renovar,
1999. p. 48.

189 SOUZA, Paulo Vinicius Sporleder de. Bem juridico-penal e engenharia genética humana: contributo para
a compreensao dos bens juridicos supra-individuais. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2004. p. 271-273. Nesta
obra, o autor ressalta que “[...] identidade genética, além de consideragdes e fundamentos ético-juridicos,
compde-se, por conseguinte, de alguns requisitos que estdo envolvidos objetivamente com aspectos bioldgicos
e, mais especificamente, genéticos. Assim, primeiramente, para 0 homem ser efetivamente considerado humano
(e por via de consequéncia digno), necessita possuir um genoma totalmente humano, isto é, estar de acordo com
as caracteristicas genéticas naturais e particularidades proprias da espécie humana. [...] O genoma humano,
portanto, constitui realidade bioldgica distinta em comparagdo com os demais seres vivos [...] e este critério
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informagdes dos dados genéticos denotam caracteristicas singulares e variabilidades genéticas
proprias e hereditérias de cada pessoa, influenciadoras na forma de ser de cada um.

Ao analisar as caracteristicas incontroversas dos direitos da personalidade, tais como ser
“originarios, necessarios, essenciais e vitalicios”, Fernanda Borghetti Cantali buscou na
afirmacdo de Capelo de Souza, o subsidio para dizer que estes direitos estdo ligados estrita e
diretamente a pessoa, ou ainda, sdo extrapatrimoniais, pois “[...]Jos direitos da personalidade na
esfera juridica global do sujeito prendem-se ao hemisfério pessoal, dizendo respeito diretamente
a categoria do ser e ndo do ter da pessoa [...]”. Por isso, o objeto deste direito “sdo os bens

inerentes a subjetividade humana”. 1%

Os bens inerentes a subjetividade humana, conexos aos direitos da personalidade, sdo
também bens juridicos estabelecidos na coexistencialidade da espécie humana, que se compde
no conjunto do individual com o coletivo.!® Assim, por exemplo, pode-se objetivar,
respectivamente, um direito a salde, a intimidade, a vida privada, tutelados no ambito do
ordenamento nacional, e o direito a vida humana, referenciado pelo direito internacional. Neste
contexto, tem-se que a identidade genética é a expressao do carater individual e do carater
coletivo da pessoa, pelo fato dos dados genéticos pertencerem a uma pessoa e revelarem
caracteristicas pessoais. Assim, o fator genético ¢ um dos “componentes essenciais do direito a

identidade pessoal”®,

biolégico diferenciador da condigdo humana das demais espécies deve imprescindivelmente ser preservado, pois
nele esta contida uma importante prova da nossa humanidade.”

19 CANTALLI, Fernanda Borghetti. Direitos da personalidade: disponibilidade relativa, autonomia privada e
dignidade humana. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009. p. 130-135. Ainda, explica Ricardo Timm de
Souza, a subjetividade se d& de forma relacional, sendo absurdo incorrer no termo intersubjetividade, porque esta
pressuporia sujeitos fora da teia da existéncia. Assim diz o autor “O sujeito existe a partir do momento em que,
estabelecendo relacGes, percebe que tem de sustentar relacdes, e ai € que esta a dimensdo propriamente dita da
sua subjetividade: ou a subjetividade é intersubjetiva ou ndo é.” SOUZA, Ricardo Timm de. Etica como
fundamento Il: pequeno tratado de ética radical. Caxias do Sul: Educs, 2016. p. 191. Ver também
FERMENTAO, Cleide Aparecida G. Rodrigues. Os direitos da personalidade como direitos essenciais e a
subjetividade do direito. UniCesumar. Revista Juridica Cesumar, Maringd, v.6, n.1, p.241-266, 2006.

191 SOUZA, Paulo Vinicius Sporleder de. Bem juridico-penal e engenharia genética humana: contributo para
a compreensao dos bens juridicos supra-individuais. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2004. p. 271-320. Nesta
obra, o autor muito bem trabalha a classificacdo de bens juridicos individuais e supra-individuais pessoais.

192 PORTUGAL. Tribunal Constitucional Portugués. Acorddo n° 225, de 7 de maio de 2018. Lisboa, 2018.
Disponivel em: <https://tribunalconstitucional.pt/tc/acordaos/20180225.html>. Acesso em: 5 jun. 2018;
MIRANDA, Jorge; MEDEIROS, Rui. Constitui¢cdo Portuguesa Anotada, Tomo I. 2. ed. Coimbra: Coimbra
Ed., 2010. Tomo 1. p. 204-205.



101

A identidade genética como emanacdo do direito da personalidade do ser humano e,
portanto, projecdo especial da identidade pessoal, se apresenta como um novo direito a ser
amparado legalmente, em razdo da importancia que se reveste para o ser humano em si mesmo

e em todos os planos da vida humana.®®

Seguindo esta concepcéo, o direito a identidade genética € um direito fundamental que,
mesmo ndo estando elencado dentre os direitos positivados na ordem juridico-constitucional,
embora devesse estar, pode ser identificado mediante interpretacdo doutrinaria e jurisprudencial
para aplicacdo ao caso concreto, caracterizando uma possibilidade de abrangéncia da tutela em

relagdo a bens ainda ndo previstos como objeto de protecéo.

Neste sentido, esclarece Selma Rodrigues Petterle:

Em que pese o direito fundamental & identidade genética ndo estar expressamente
consagrado na atual Constituicdo Federal de 1988, seu reconhecimento e protecéo
podem ser deduzidos, ao menos de modo implicito, do sistema constitucional,
notadamente a partir do direito a vida e, de modo especial, com base no principio
fundamental da dignidade humana, no ambito de um conceito materialmente aberto
de direitos fundamentais.*%

Em alguns Estados, a questdo em relacdo a protecdo de uma identidade genética ja tem
amparo constitucionalmente expresso, como é o caso de Portugal, que estabelece na
Constituicio da Republica Portuguesa (CRP), no seu artigo 26.3'%, uma imediata proteco,
com fundamento na dignidade humana e uma garantia de protecdo em virtude de lei especifica,
que comporta um espectro de normas vinculativas em defesa desse novo direito em relagdo a

violacBes ou ameacas a integridade pessoal.

193 O autor infere que ha “uma dupla articulagio da identidade genética do ser humano: a primeira corresponde a
identidade personalissima do individuo, com suas caracteristicas genéticas singulares; a segunda diz respeito a
identidade genética do ser humano enquanto espécie e 0o genoma humano algado a condigdo de “patriménio da
humanidade”, conforme expressdo contida na Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos
Humanos, da UNESCO. XAVIER, Elton Dias. A identidade genética do ser humano como um Biodireito
fundamental e sua fundamentagdo na dignidade do ser humano. In: LEITE, Eduardo de Oliveira (Coord.).
Grandes temas da atualidade: bioética e biodireito. Rio de Janeiro: Forense, 2004. p. 58-65.

194 PETTERLE, Selma Rodrigues. Contornos do direito fundamental a identidade genética da pessoa humana
na Constituicdo brasileira. 2003. Trabalho de concluséo de curso (Bacharelado em Ciéncias Juridicas e Sociais)
- Faculdade de Direito, Pontificia Universidade Catolica do Rio Grande do Sul, Porto Alegre, 2003. p. 89.

195 «“Art, 26.1 e 3: 1. A todos sdo reconhecidos os direitos a identidade pessoal, ao desenvolvimento da
personalidade, a capacidade civil, a cidadania, ao bom nome e reputagdo, a imagem, a palavra, a reserva da
intimidade da vida privada e familiar e a proteccéo legal contra quaisquer formas de discriminagdo. 3. A lei
garantira a dignidade pessoal e a identidade genética do ser humano, nomeadamente na criagdo, desenvolvimento
e utilizacdo das tecnologias e na experimentacdo cientifica”. PORTUGAL. Constituicdo da Republica
Portuguesa: Vil reviséo constitucional. 2005. Disponivel em:
<https://www.parlamento.pt/legislacao/documents/constpt2005.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2018.
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Em que pese a expressdo “identidade genética” ndo ser consenso entre a doutrina dos
doutos na area, o direito constitucional portugués a recepcionou, inovando na seara da protecdo
e do respeito do Estado, do respeito dos particulares e da propria pessoa, ao constituir o instituto
como uma maneira de identificacdo pessoal, auferida como bem juridico constitucional. Neste
sentido, toma vulto a importancia da protecdo dos dados genéticos humanos como elemento
fundamental na construcédo da identidade genética, entendendo o constituinte portugués que esta
questdo complexa e sensivel, relacionada ao desenvolvimento da personalidade, necessitava de

uma regulacéo explicita.

Paulo Otero, analisando o referido artigo da CRP comenta sobre a expressa referéncia a
garantia da dignidade pessoal e da identidade genética do ser humano e a consequente limitacédo
da tecnologia e da experimentacdo cientifica. Demonstra em sua argumentacao, a qual se tem
apreco, a relevancia da identidade genética alcada a um bem juridico-constitucional. Infere,
ainda, que a intervencdo positiva do legislador, quanto ao novo instituto tutelado, deve propiciar

0s meios juridicos e mecanismos legais para sua efetividade. %

Em recente acordao de n° 225/2018 do Tribunal Constitucional Portugués (TCP), este
egrégio tribunal manifestou-se a cerca do direito a identidade genética como um direito
fundamental intangivel, em razdo do “genoma e da unicidade da constituigdo gendmica de cada
um”, reconhecendo o direito a identidade pessoal e ao livre desenvolvimento da

personalidade.®’

O direito ao livre desenvolvimento da personalidade diz respeito a indisponibilidade

(nucleo essencial e inalienavel, inviolavel e irrenunciavel da dignidade humana) ou a

1% Paulo Otero conclui pela “formacdo de uma verdadeira regra de ius cogens no sentido da limitagdo de tais
investigacBes ou pesquisas bioldgicas e médicas por uma dupla exigéncia: [...] respeitar a dignidade do ser
humano e a inviolabilidade da sua vida, enquanto expressao do primado da pessoa sobre a ciéncia: é a pessoa
que constitui a razdo de ser da ciéncia e ndo a ciéncia a razdo de ser da pessoa; e tém sempre que estar ao servico
da pessoa humana viva e concreta: é a ciéncia que esta ao servigo da pessoa e ndo a pessoa que se encontra ao
servico da ciéncia”. Sob este entendimento € que 0 autor apresenta o sentido da norma da CRP analisada.
(OTERO, Paulo. Personalidade identidade pessoal e genética do ser humano: um perfil constitucional da
bioética. Coimbra: Almedina, 1999. p. 84-102).

197 PORTUGAL. Tribunal Constitucional Portugués. Acorddo n° 225, de 7 de maio de 2018. Lisboa, 2018.
Disponivel em: <https://tribunalconstitucional.pt/tc/acordaos/20180225.html>. Acesso em: 5 jun. 2018.
Manifestacdo que se baseou na obra de LOUREIRO, Jodo. O Direito a identidade genética do ser humano. In:
Portugal-Brasil, Studia luridica. Coimbra, v. 40, p. 288-292, 1999. Este autor compreende que ao reconhecer
que hd um direito ao conhecimento das prdprias raizes, além das familiares, geograficas e culturais, também,
inclui-se as genéticas, na construcdo da identidade pessoal.
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disponibilidade relativa (flexibilizacdo da indisponibilidade em relagdo ao exercicio de um
direito no caso concreto, objeto de renlincia ou limitagdo voluntaria).!%® Portanto, esta
compreendido pela esfera do direito privado em estreita relacdo com o direito constitucional,
evidenciando a analise hermenéutica dos direitos fundamentais a luz da dignidade humana e
estabelecendo, sob o imperativo axiologico desta, uma conexao com a realidade fatica e o caso

concreto decorrente da multiculturalidade social em permanente evolugéo.

Desta forma, o reconhecimento da identidade genética perpasse pela protecdo dos dados
genéticos, dados pessoais na sua essencialidade, abrangendo o direito fundamental a
privacidade, compreendido a partir de principios e valores humanos universais e, portanto, a

partir da concepcao de dignidade humana®®®.

5.2 DADOS GENETICOS HUMANOS E A CONEXAO COM O PRINCIPIO DA
DIGNIDADE HUMANA

Impossivel de se inferir sobre a protecdo dos dados genéticos humanos, sem abordar a

tematica da dignidade humana.

A dignidade humana, a partir da segunda metade do século XX, € tomada por especial
relevancia numa acdo encabecada pela Organizacdo das NacBes Unidas, para salvaguardar a
humanidade em relacdo a sobrevivéncia das pessoas e exigir dos Estados 0 compromisso com

0 respeito aos direitos fundamentais do homem.?® Esta agdo culminou no documento

198 Tematica abordada por CANTALI, Fernanda Borghetti. Direitos da personalidade: disponibilidade relativa,
autonomia privada e dignidade humana. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009. Ver também PINTO, Paulo
Mota. Notas sobre o direito ao livre desenvolvimento da personalidade e os direitos de personalidade no direito
portugués. In: SARLET, Ingo Wolfgang (Org.) A constituicdo concretizada: construindo pontes com o pablico
e o privado. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2000. p. 63.

19Concepgao sempre atual de dignidade € a aplicada por Ingo W. Sarlet que diz ser “Qualidade intrinseca e
distintiva reconhecida em cada ser humano que o faz merecedor do mesmo respeito e consideracdo por parte do
Estado, da comunidade, implicando, neste sentido, um complexo de direitos e deveres fundamentais que
assegurem a pessoa tanto contra todo e qualquer ato de cunho degradante e desumano, como venham a lhe
garantir as condiges existenciais minimas para uma vida saudavel, além de propiciar e promover sua
participacdo ativa e corresponsavel nos destinos da propria existéncia e da vida em comunhdo com os demais
seres humanos.” SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na
Constituicdo Federal de 1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p. 37.

200 COMPARATO, Fabio Konder. A afirmagéo histérica dos direitos humanos. 3 ed. Séo Paulo: Saraiva, 2003.
p. 210.
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denominado Carta das Nacdes Unidas, em 194521 através do qual, ja no seu predmbulo, é
proclamado o seguinte: “fé nos direitos fundamentais do homem, na dignidade e no valor da
pessoa humana, na igualdade de direitos dos homens e das mulheres, assim como nas nac6es

202

grandes ¢ pequenas” e que deu origem a Carta Internacional dos Direitos Humanos<’s, com

vistas a garantir direitos fundamentais materialmente constituidos.

O referido instrumento é um tratado que tem por objetivo a regulacdo internacional em
matéria de relacGes privadas e publicas da pessoa, ser humano, com terceiros e com o Estado,
auferindo a dignidade um valor de relevancia a ser respeitado por todos. Por esta razdo,
supervenientes a Carta das NacBGes Unidas, foram estabelecidos outros documentos

internacionais que visam assegurar a preservacao da dignidade humana.

Como documento de mais expressdo dos Ultimos 70 anos, pode-se citar a Declaragdo
Universal dos Direitos Humanos de 1948, marco na histéria dos direitos humanos, por
reconhecer que a “dignidade é inerente a todos os membros da familia humana e por promover
0 respeito aos direitos e liberdades.?*® Assim se refere o artigo primeiro deste instrumento onde
diz que “Todos os seres humanos nascem livres e iguais em dignidade e direitos”. Pari par com
este documento outros dois, com forga normativa, séo referenciados e apresentam o principio
universal da garantia a dignidade da pessoa humana, incorporando os preceitos da referida
declaracdo: sdo os chamados Pactos Internacionais de Direitos Humanos, quais sejam, o Pacto
Internacional de Direitos Econdémicos, Sociais e Culturais e o0 Pacto Internacional de Direitos

Civis e Politicos?%,

O Pacto Internacional de Direitos Civis e Politicos, que diz o direito individual e tem
forca vinculante perante os Estados, toma por imperativo de prote¢do que “Todos os seres

humanos podem invocar os direitos e as liberdades proclamados na presente Declaragdo, sem

201 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS (ONU). Carta das Nagdes Unidas. Disponivel em:
<http://www.onu.org.br>. Acesso em: 15 mai. 2018.

202 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS (ONU). Carta Internacional dos Direitos Humanos. Disponivel
em: <http://www.onu.org.br>. Acesso em: 15 mai. 2018.

203 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS (ONU). Declaragéo Universal dos Direitos Humanos.Resolucao
217 A (lll).In: ASSEMBLEIA GERAL DAS NACOES UNIDAS, 10 de dezembro de 1948, Paris. 1948.
Disponivel em <http://www.onu.org.br/img/2014/09/DUDH.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2017.

204 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS (ONU). Pacto Internacional Sobre Direitos Econémicos, Sociais
E Culturais. In: ASSEMBLEIA GERAL DAS NACOES UNIDAS,19 de dezembro de 1966. [S. I.], 1966.
Disponivel em <http://www.onu.org.br/img/2014/09/DUDH.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2017.
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distincdo alguma, nomeadamente de raga, de cor, de sexo, de lingua, de religido, de opinido
politica ou outra, de origem nacional ou social, de fortuna, de nascimento ou de qualquer outra
situagdo”. Veja-se que a expressdo “ de qualquer outra situagdo” remete a qualquer situacéo

que venha a exigir o reconhecimento e o respeito a dignidade humana.

Por sua vez, o Pacto Internacional de Direitos Econémicos, Sociais e Culturais apresenta
preceitos juridicamente obrigatdrios e vinculantes aos Estados partes, por isso sdo tidos como

programaticos, de aplicacio progressiva.?%®

Desta feita, a dignidade, sob uma concepg¢édo primariamente tida como consensual e,
hodiernamente, entendida também como concepcéo aberta, plastica e plural®® passou a ser
incorporada em diversos outros documentos internacionais e em constituicdes dos Estados,
como por exemplo, Brasil, Alemanha, México, Portugal, Espanha e em outros paises que

fizeram referéncia expressa no seu texto constitucional 2%

Os Estados Unidos, € um dos poucos paises que ndo expressa na sua constituicdo a
dignidade, pois o seu sentido é tomado por argumento em jurisprudéncia dos tribunais,
especialmente, em decisfes relevantes que impactam na liberdade individual e na protecéo de
direitos.

O Brasil recepcionou os documentos, Carta das Nacdes Unidas (1945), Declaracao
Universal dos Direitos do Homem (1948) e os Pactos Internacionais de Direitos Humanos, em
vigéncia desde 1976, tornando-se signatario dos mesmos. Esta politica de adesdo aos preceitos
da dignidade humana universal é incorporada pela Constituicdo Federal de 1988, que a releva

como materialidade juridica e regéncia legal interna e respeito a ordem externa, ao fazer

205 PJOVESAN, Flavia. Direitos humanos e o direito constitucional internacional. Sdo Paulo: Saraiva, 2008. p.
175-176.

206 O jurista Lufs Roberto Barroso faz mengao aos trés elementos conceituais a serem pensados no que diz respeito
a dignidade, em razdo de cenarios distintos e complexos do mundo contemporaneo, que vdo da bioética a
protecdo do meio ambiente. BARROSO, Luis Roberto. A dignidade da pessoa humana no Direito
Constitucional contemporaneo: a constru¢do de um conceito juridico a luz da jurisprudéncia mundial. Belo
Horizonte: Férum, 2012. p.303

207 McCRUDDEN, Christopher. Human dignity and judicial interpretation of human rights. The European
Journal of International Law, Firenze, v. 19, n. 4, p. 655-724, 2008. Neste artigo, o autor tenta demontrar a
origem da concepcdo da expressdo dignidade humana, desde o ponto de vista religioso, filoséfico, histérico e
juridico.
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referéncia no art. 1°, inc. Ill, reconhecendo-a como fundamento do Estado Democratico de

Direito, tendo este por fim e razdo primeira a pessoa, ser humano.

A dignidade humana, concebida ndo apenas como preceito preambular que implica em
valor maximo a ser respeitado, mas, também, e fundamentalmente uma norma de efeitos
juridicos, cuja intencionalidade reside nos direitos e deveres expressos na extensdo de toda
ordem juridica, como também em direitos implicitos eregidos hermeneuticamente, por seu
conteudo relevante, face a determinando tempo e contexto, € um principio que alicerca todos
os direitos fundamentais, norteando 0s seus pressupostos de garantias e limitagOes

constitucionais e infraconstitucionais.

Para melhor compreensdo deste valor maximo, que tem como fim a pessoa, busca-se a
reflexdo no entendimento do ministro Luis Roberto Barroso, quando este se refere a natureza

da dignidade humana e sua insercéo constitucional, convertida em principio juridico:

A dignidade humana, entdo, é um valor fundamental que se viu convertido em
principio juridico de estatura constitucional, seja por sua positivagdo em norma
expressa seja por sua aceitacdo como um mandamento juridico extraido do sistema.
Serve, assim, tanto como justificagdo moral quanto como fundamento normativo para
os direitos fundamentais. 2%

Do valor fundamental da dignidade humana se extrai um contetdo que é universal e
essencial, conforme salienta este mesmo jurista, para que seja reconhecida e aplicavel moral e
juridicamente. Este conteldo se reveste de trés elementos: valor intrinseco, autonomia e valor

social da pessoa humana.?®

28BARROSO, Luis Roberto. A dignidade da pessoa humana no Direito Constitucional contemporaneo: a
construcdo de um conceito juridico a luz da jurisprudéncia mundial. Belo Horizonte: Férum, 2012. p. 296; Ingo
Wolfgang Sarlet ressalta que “a declaragao contida na Constitui¢do Federal, art. 1°, inc. III, sobre a dignidade da
pessoa humana, ndo possui somente um contetido ético e moral, “mas constitui norma juridica co-positiva dotada,
em sua plenitude, de status constitucional formal e material e, como tal, inequivocamente carregado de eficacia,
alcancando, portanto — [...] -, a condi¢do de valor juridico fundamental da comunidade”, SARLET, Ingo
Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na Constituicdo Federal de 1988. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001. p. 72.

209 BARROSO, Luis Roberto. A dignidade da pessoa humana no Direito Constitucional contemporaneo: a
construcdo de um conceito juridico a luz da jurisprudéncia mundial. Belo Horizonte: Férum, 2012, p. 306-314;
SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na Constituicdo Federal
de 1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001. p. 72. O autor trata com propriedade da matéria nesta obra
€ em suas outras tantas doutrinas.
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A dignidade humana como valor fundamental intrinseco ou inerente da pessoa?'?, esta
afeta a singularidade de cada um, ou seja, a qualidade de ser humano considerado em sua
natureza propria, irrenunciavel e inaliendvel, e em sua subjetiva existéncia. Por isso,
merecedora do reconhecimento, do respeito, da promocéo e da tutela do Direito e do respeito
de terceiros para a sua persecucdo protetiva em relacdo a questdes como, segundo afirma
Christopher McCrudden, “de seguranca pessoal em jogo (tortura, morte), de igualdade em jogo
(incluindo como base para limitar outros direitos, como a liberdade de expressdo), e algumas
formas de autonomia em jogo (aborto, praticas sexuais)”?*!, incluindo-se, aqui, a utilizacio de

informacdes dos dados genéticos que estdo em jogo, em razdo de seu carater pessoal.

A qualidade intrinseca é que coloca a pessoa numa posicdo central diante da ordem
social e da ordem juridica e se constitui expressdo de sua existéncia. Como tal, os dados
genéticos humanos sdo contetidos essenciais e indicativos desta singularidade, da subjetividade
e da qualidade inerente da pessoa, consoante ao exposto anteriormente no presente trabalho.
Todavia, pressupfe-se que em havendo ofensas a dignidade, as informagbes dos dados
genéticos devam ser levadas em consideracdo quando da protecdo de direitos fundamentais
correspondentes, como por exemplo, do direito a vida, do direito a igualdade, do direito a
inviolabilidade, do direito a intimidade, do direito a privacidade, do direito a liberdade e outros

tantos a serem observados.

Em sendo assim, a conexao que se faz dos dados genéticos humanos com a dignidade
humana esta relacionada ao uso destas informacdes para fins de pesquisa cientifica, de modo
que a dignidade do participante da pesquisa ndo seja inviolada ou sofra ofensas, sob quaisquer
intencdes ou pretextos, mas que seja respeitada como um valor inexoravel e condizente a efetiva

garantia de seus direitos fundamentais.

O elemento da autonomia, como contetdo da dignidade humana, tem na consciéncia e
na responsabilidade da pessoa, concreta e individualmente considerada, o respaldo para exercer
a autodeterminagdo em relacdo a decidir a prépria vida e a desenvolver livremente sua

personalidade, sendo objeto de reconhecimento e protecdo pelo Direito. Reconhecimento e

210 SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na Constituicdo Federal
de 1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001. p. 72. Concepcéo ontoldgica, afirma o autor.

211 McCRUDDEN, Christopher. Human dignity and judicial interpretation of human rights. The European
Journal of International Law, Firenze, v. 19, n. 4, p. 655-724, 2008. p. 723.
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respeito que sdo confirmados mesmo diante da impossibilidade de exercicio da autonomia em

determinados casos especificos.

A autodeterminacéo vincula-se a ideia de liberdade de conduta, a habilidade de tomar
para si as rédeas de sua existéncia, de manifestacdo expressa diante do caso concreto, ndo
admitindo qualquer tipo de inferéncia de origem publica ou privada, porém, exigindo do Estado

e dos particulares, o igual reconhecimento e protecao e o respeito, respectivamente.

Deste conteudo da dignidade, referendado pela autodeterminacao da pessoa, tem-se que
para a utilizacdo das informacfes dos dados genéticos humanos, o participante da pesquisa
cientifica deve ter consciéncia dos fins a que se propde o0 objeto de estudo e a responsabilidade
de decidir sobre a disponibilidade ou ndo das informacdes que Ihe sdo inerentes, mediante o
instrumento do consentimento, de forma livre e esclarecida. Mas é bom enfatizar que, mesmo
com este instrumento limitador, a garantia de protecdo dos referidos dados pode néo ser efetiva,

requerendo outros tipos de mecanismos, especialmente, de tutela juridica.

Diante do exposto e em sinergia com os documentos supramencionados aduz-se que a
dignidade é um valor presente em todas as pessoas, nao apenas pelo fato do existir enquanto
ser humano em condicdo e em humanidade, como também pela faculdade que a pessoa possui
de autonomia para gerir 0s atos e tomar as decisdes da prépria vida, tendente a abolir ou
expurgar qualquer forma de discriminacdo, violéncia fisica e moral, tratamentos cruéis,
desumanos ou degradantes, interferéncia arbitraria na vida privada e outras tantas mazelas e

tendente ao respeito e obrigagdo do Estado em relagdo a sua protecao.

Neste sentido pode-se afirmar que o risco, por exemplo, de discriminagdo, do mau uso ou
de auséncia de controle sobre o fluxo das informagbes dos dados genéticos humanos em
atividades de biobancos, pode afetar a dignidade do participante, de seus familiares e das
geracBes futuras??, o que demanda especial atencdo do Direito na protegdo dos direitos

fundamentais.

212 A UNESCO. A Declaragdo sobre as responsabilidades das geragdes presentes em relacdo as geracdes futuras.
1997. Disponivel em: <http://unesdoc.unesco.org/images/0011/001108/110827por.pdf>. Acesso em 29 jun.
2018.


http://unesdoc.unesco.org/images/0011/001108/110827por.pdf
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Os trés elementos que constituem o contetido da dignidade humana s&o referenciais para
0 contexto da conduta de cada pessoa e para a atuacdo de tutela por parte do Estado. Por esta
razdo, sdo também pressupostos para a abrangéncia da dignidade como principio fundante de
toda ordem juridica. E como diz Jodo Carlos Goncgalves Loureiro, a dignidade da pessoa
humana “implica uma obrigagdo geral de respeito pela pessoa (pelo seu valor intrinseco como
pessoa), traduzida num feixe de deveres e direitos correlativos, [...], a um conjunto de bens

indispensaveis ao “florescimento humano”?%2,

O florescimento, de que trata o citado autor, se efetiva quando a dignidade humana
assume um carater juridico normativo como principio conformador de todo o sistema juridico,
constitucional e infraconstitucional, sendo invocada como forca axioldgica suprema (juizo de
valor), bem como no sentido deontoldgico (dever ser), sendo contextualizada e atualizada no
caso concreto, as vezes excepcionada, em razdao de controvertida questdo ou ofensividade,
outras vezes como limitador de direitos, como critério de ponderag&o e interpretacdo de normas

juridicas.

Mas, ha na doutrina diferentes concepcdes quanto a dignidade humana ser considerada
como principio, como regra, como hibrida — principio-regra - ou simplesmente como postulado.
H4&, também, os que ndo acreditam numa concepcao de dignidade humana, porque retdrico é o

seu argumento ou o seu sentido, compreendido como uso limitado.?4

No entanto, a majoritaria doutrina entende ser indispensavel a sua identificacdo como

principio-guia®'®, do Estado Democratico de Direito, ou como principio a priori e de maior

213 LOUREIRO, Jodo Carlos Gongalves. O Direito a Identidade Genética do Ser Humano. Portugal-Brasil,
Boletim da Faculdade de Direito: Universidade de Coimbra, Coimbra, p. 263-389, 2000 apud SARLET, Ingo
Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na Constituicdo Federal de 1988. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001. p. 54.

214 para aprofundar esta temética vide AVILA, Humberto Bergman. Teoria dos principios: da definicdo a
aplicacdo dos principios juridicos. 2. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2003; ALEXY, Robert. Teoria dos derechos
fundamentales. 2. ed. Madrid: Centro de Estudios Politicos y Constitucionales, 2007; MENDES, Gilmar
Ferreira; COELHO, Inocéncio Martires; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Hermenéutica Constitucional e
Direitos Fundamentais. Brasilia: Brasilia Juridica Ed., 2000.

215 PEREZ LUNO, Antonio Enrique. Derechos humanos, estado de derecho y constitucion. 5. ed. Madrid:
Tecnos, 1995. p. 180. Neste sentido, também se manifesta SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa
humana e direitos fundamentais na Constituicdo Federal de 1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001,
p. 72.
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relevancia?l®, pois confere a consisténcia axioldgica a dignidade humana, para, de forma
circular, transversal e eficaz, interpor-se sobre a ordem social e juridica e estabelecer uma
linguagem, cuja interpretacdo possa lograr as garantias fundamentais e a devida aplicacdo de

direitos (a vida, & satide) que so substanciais a pessoa.?!’

A pessoa, considerada em sua dimensdo existencial e na dimensdo na qual “habita a
propria humanidade”, torna-se merecedora da protecdo dos direitos e liberdades fundamentais
e de um dever de respeito reciproco respaldado pela dignidade humana, principio estruturante
da ordem constitucional, assentada na “qualidade intrinseca e indissociavel de todo e qualquer

ser humano”.?8

De acordo com Erouths Cortiano Junior, “A dignidade da pessoa humana é o centro de

sua personalidade e, portanto, merece maior protecdo possivel”,?® pois elevada a uma condic&o

216 |_ORA ALARCON, Pietro de JesUs. Patrimoénio genético humano e sua protecéo na Constituicio Federal
de 1988. Séo Paulo: Método, 2004. p. 246

27 MACKLIN, Ruth. Dignity is a useless concept. British Medical Journal, London, n. 327, p. 1419-1420, Dec.
2003. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC300789/>. Acesso em: 6 abr. 2018;
FYFE, R. James. Dignity as theory: competing conceptions of human dignity at the Supreme Court of Canada.
Sakatchewan Law Review, Saskatoon, v. 70, n. 1, p. 24-27, 2007. Disponivel em:
<https://heinonline.org/HOL/LandingPage?handle=hein.journals/sasklr70&div=5&id=&page=>. Acesso em:
10 abr. 2018.

218 SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na Constituicdo Federal
de 1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001. p. 145 e p. 27. Cabe transcrever o que expde o autor quanto
a dignidade na sua condigdo de principio fundamental: “da dignidade [...] decorrem direitos subjetivos a sua
protecdo, respeito e promogéo (pelo Estado e particulares), seja pelo reconhecimento de direitos fundamentais
especificos, seja de modo autbnomo, igualmente havera de se ter presente a circunstancia de que a dignidade
implica, também, em Gltima ratio por forga de sua dimensdo intersubjetiva, a existéncia de um dever geral de
respeito [...]7, p. 112.

219 CORTIANO JUNIOR, Erouths. Alguns apontamentos sobre os chamados direitos da personalidade. In:
FACHIN, Luiz Edson. (Coord.) Repensando fundamentos do direito civil brasileiro. Rio de Janeiro: Renovar,
1998, p.41-42; Gustavo Tepedino, acompanhando o entendimento de Erouths Cortiano Junior, afirma que ha no
Direito Brasileiro, especificamente na Constitui¢do da Republica, art. 1°, combinado com o Art. 5°, § 2°, “uma
verdadeira clausula geral de tutela e promogéo da pessoa humana, tomada como valor maximo pelo ordenamento,
qual seja: a dignidade da pessoa humana. Ainda, na mesma obra, explica que a personalidade pode ser
considerada sob dois pontos de vista: primeiro sob “o ponto de vista estrutural (atinente a estrutura das situagoes
juridicas subjetivas), em que a pessoa, tomada em sua subjetividade, identifica-se como o elemento subjetivo
das situagdes juridicas” e o segundo concebe “a personalidade como conjunto de caracteristicas e atributos da
pessoa humana, considerada como objeto de protegéo por parte do ordenamento juridico”. E, ainda, aduz que se
consideram “[...] sob a denominag¢ao de direito de personalidade, os direitos atinentes a tutela da pessoa humana,
considerados essenciais a sua dignidade e integridade”. (TEPEDINO, Gustavo. A tutela da personalidade no
ordenamento civil-constitucional brasileiro. In: TEPEDINO, Gustavo. Temas de direito civil. 2. ed. Rio de
Janeiro: Renovar, 2001. p. 48 e p. 23-27). No mesmo sentido, Carlos Alberto Bittar compreende como sendo “da
personalidade os direitos reconhecidos a pessoa humana tomada em si mesma e em suas proje¢des na sociedade,
previstos no ordenamento juridico exatamente para a defesa de valores inatos no homem, como a vida, a
intimidade, a honra, a intelectualidade e outros tantos”. (BITTAR, Carlos Alberto. Os direitos da
personalidade. 5.ed., rev., atual. e aum. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2001. p.1).
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de norma principiolégica fundamental, a dignidade é tomada como qualificativo ou atributo®?
ao humano. Pode-se dizer entdo, que este carrega consigo caracteristicas que o individualizam
e o distinguem dos demais, a partir de uma dimensao biologica, fortemente expressa pelo existir
como pessoa em sua singularidade, representada pela existéncia de um corpo, sob o qual tem
ingeréncia e poder para se expressar, agir e decidir livre e autonomamente sobre tudo que Ihe

diz respeito.

Segundo Carlos Alberto Molinaro:

[...] todo o bioldégico humano é assumido pela pessoa e, nessa medida, toda a violéncia
contra o corpo bioldgico pode ser tida como violéncia contra a pessoa, e toda a
instrumentalizacdo do corpo significa instrumentalizacdo da pessoa. Portanto, como
atributo, a dignidade pode ser sentida e expressada por via da corporeidade humana,
suporte bioldgico da existéncia.??

Nessa ldgica da dignidade humana, sentida e expressada pela corporeidade, as
informac@es dos dados genéticos humanos, coletados de material bioldgico do corpo humano,

pertencentes a pessoa,???

e utilizados em atividades de biobancos, por meio de técnicas e de
ferramentas tecnoldgicas oferecidas pela area da bioinformética, estdo concebidas na esfera
mais pessoal e intima de uma pessoa, ou seja, na esfera da intimidade genética,??® que, por seu
valor intrinseco, recebe a protecdo e a garantia constitucional de um direito fundamental que

ndo pode ser violado??.

220 MOLINARO, Carlos Alberto. Dignidade, Direitos Humanos e fundamentais: uma nova tecnologia disruptiva.
Dignity, human and fundamental rights: a new disruptive technology. Revista Bioética y Derecho, Barcelona,
n. 39, p. 103-119. Disponivel em: <www.bioeticayderecho.ub.edu>. Acesso em: 19 abr. 2017; Silva (1998, p.
90-91) ja atribuia a dignidade a adjetivacdo de atributo intrinseco, da esséncia da pessoa...

221 MOLINARO, Carlos Alberto. Dignidade, Direitos Humanos e fundamentais: uma nova tecnologia disruptiva.
Dignity, human and fundamental rights: a new disruptive technology. Revista Bioética y Derecho, Barcelona,
n. 39, p. 103-119. Disponivel em: <www:.bioeticayderecho.ub.edu>. Acesso em: 19 abr. 2017. p. 11.

222 De acordo com a Resolucdo CNS 441/2011 o material bioldgico humano, armazenado em Biobanco ou
Biorrepositdrio é do sujeito da pesquisa, permanecendo sua guarda sob a responsabilidade institucional.
(BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Satde (CNS). Resolugdo CNS n° 441, de 12 de maio de
2011. Brasilia, DF, 2011.Disponivel em: <http://www.conselho.saude.gov.br/>. Acesso em: 2 jun. 2017.)

22 Tema amplamente abordado por Denise Hammerschmidt (2008) em obra ja referenciada.
(HAMMERSCHMIDT, Denise. Intimidade genética & direito da personalidade. Curitiba: Jurud, 2008.)

224 BRASIL. (CF, 1988). Art, 5°, X, CF - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das
pessoas, assegurado o direito a indenizacdo pelo dano material ou moral decorrente de sua violacéo.
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O direito a intimidade,?*®portanto, adjetivado pela palavra genética, carrega um triplo
sentido: objetivo, subjetivo e axioldgico.

Objetivamente se refere ao genoma humano, em relacdo as caracteristicas genéticas
hereditérias de cada um, por derivarem de material biolégico humano, cujas informagdes dos
dados genéticos podem sofrer violagdo ou agressao por diversos meios. Neste caso, € relevante
a acao em defesa da protecdo do direito a intimidade genética por agueles que possuem 0 acesso

e tratamento destes dados genéticos, independentemente do seu titular.

Noutro sentido, subjetivamente, se refere a determinacdo de agir, manifestada pela
autonomia da pessoa em dispor e controlar as informacdes dos dados genéticos.??® Protecdo da
intimidade que tanto € exercida com autonomia pelo participante da pesquisa, titular destas

informacdes dos dados genéticos, de forma negativa, ou seja, ndo permitindo ou excluindo o

225 O expectro de abrangéncia do que vem a ser hoje o direito a intimidade, sem seu esgotamento, é apresentado
por Seoane Rodriguez quando pronuncia: a) a intimidade é um bem, algo valioso para os seres humanos; b) a
intimidade é um direito constitucionalmente reconhecido, que parte da idéia originaria do respeito a vida privada,
pessoal e familiar; ¢) a intimidade merece respeito porque se considera um bem ou um valor para 0s seres
humanos preservar sua esfera mais intima, [...]; d) o direito a intimidade esta ligado ao respeito da dignidade da
pessoa, o direito da intimidade deriva da dignidade da pessoa, sem a garantia da intimidade néo é possivel, nem
sequer se conceber uma existéncia digna; €) o direito a intimidade esta estritamente vinculado a prépria
personalidade; f) o ndcleo essencial da intimidade tem de ser determinado em cada sociedade e em cada momento
histdrico; g) o objeto de protecéo do direito a intimidade € um dmbito reservado da vida dos individuos, ndo se
restringindo somente ao foro intimo, mas que se estende também a esfera privada, tanto pessoal como familiar;
h) a funcdo do direito da intimidade é proteger o titular frente a qualquer invasdo no ambito reservado com sua
vontade; i) a prote¢cdo no ambito reservado se garante: pela intromissdo que consiste no conhecimento nédo
consentido do que ndo existe ou ocasione ou na divulgacao ndo consentida de dados assim obtidos; a ingeréncia
que sup0e a acdo alheia; j)a protecdo juridica da intimidade desloca-se em duas dimensdes: garantir 0 amparo
frente as agressdes que um individuo pode experimentar em seu ambito intimo por parte de terceiros, tanto
particulares como dos poderes publicos; atribuir um poder de disposi¢do ou controle sobre esse ambito reservado
da vida de um individuo, que quer manter-se a margem do conhecimento de terceiros, seja qual for o seu
conteudo; I) o atributo ou faculdade m ais importante da intimidade é a faculdade de exclusdo dos demais do
ambito privado; m) o direito a intimidade € um direito erga omnes: todos, poderes publicos e particulares devem
respeitd-los; n) o critério decisivo de acesso, conhecimento e utilizagdo da informacdo pessoal ou familiar
garantida pelo direito a intimidade é consentimento do titular; 0) o direito a intimidade ndo é um direito absoluto
[...]- (SEOANE RODRIGUEZ, J. A. De la intimidad genética al derecho a la proteccion de datos genéticos. (La
proteccion iusfundamental de los datos genéticos em las SSTC 290/2000 y 292/2000, de 30 de noviembre) (Parte
I1). Revista de Derecho y Genoma Humano, Madrid, n. 17, 2002).

226 Entendimento a partir da afirmagdo de HAMMERSCHMIDT, Denise (2008) Op, Cit. p. 97; também em RUIZ
MIGUEL, Carlos. La nueva frontera Del derecho a la intimidad. Revista de Derecho y Genoma Humano,
Madrid, n. 14, p. 150, jan/jun. 2001. Disponivel em:
<https://repository.library.georgetown.edu/handle/10822/517622>. Acesso em: 5 mai 2016. Neste mesmo
sentido, Regina Ruaro e Témis Limberger corroboram afirmando que as informagOes dos dados genéticos
humanos, que s@o de dominio particular, “adentram na esfera intima da pessoa”. RUARO, Regina Linden;
LIMBERGER, Témis. Banco de dados de informacdes genéticas e a administracdo publica como concretizadora
da protecdo de dados pessoais e da dignidade humana. Novos Estudos Juridicos, Itajai, SC, v. 18, n. 1, 2013, p.
85-99. Disponivel em: <www.univali.br/periodicos>. Acesso em: 5 de mai 2016.
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acesso, o tratamento ou qualquer ingeréncia ilegitima, quanto de forma positiva, exigindo a

efetiva intervencéo do poder puablico.

Desta maneira, o direito a intimidade expande a sua compreensdo, na medida em que as
informacdes dos dados genéticos sao elementos nucleadores a prote¢ao da intimidade da pessoa
no campo da pesquisa cientifica e, portanto, dos valores da personalidade, compreendida sob

dois aspectos que estdo fortemente imbricados: da liberdade e da autonomia.

O valor liberdade, inerente a nocdo de pessoa e direito fundamental de expressdo, de
manifestacdo entre as diversas possibilidades (pensamento, corporeidade, limites,
responsabilidades e etc.), € interpretado, no contexto da realidade juridica, como o
reconhecimento do exercicio de emanacdo da personalidade em relacdo a determinacdo da
pessoa quanto as suas alternativas de vida. Ou seja, a liberdade pode ser interpretada no seu
sentido negativo, que significa a pessoa ndo permitir intrusdes ou sofrer interferéncias de
outrem, e no sentido positivo, que significa a pessoa ser autbnoma e dependente de si mesma

para determinar o seu agir.

O valor autonomia, advém do conceito de liberdade positiva e tem relacdo com a
faculdade da pessoa de poder decidir, fazer escolhas, op¢des, negaces em relacdo ao exercicio
de autodominio ou controle de informacbes. Ou seja, € uma autodeterminacdo sobre as
informacBes pessoais que, no presente trabalho, sdo as informagfes dos dados genéticos
humanos armazenadas em biobancos, que se referem ao &mbito pessoal e social e exigem

protecdo sob a Gtica de um direito a privacidade.??’

227 Echterhoff afirma que “Este novo dominio do direito a autodeterminagéo informativa — tem se mostrado com
grande vigor na sociedade atual, sendo que cada vez mais as demandas vinculadas ao direito a privacidade se
referem a questdes relacionadas as informagfes pessoais, ou seja, advém do direito a autodeterminagdo
informativa”. (ECHTERHOFF, Gisele. Direito & privacidade de dados genéticos. Curitiba: Jurug Editora,
2010). E, na concepgdo de Leonardo Roscoe Bessa, a autodeterminag¢do informativa se constitui “[...] na
faculdade que toda a pessoa tem de exercer, de algum modo, controle sobre as informacdes que lhe sdo
concernentes, especialmente aquelas registradas em bancos de dados, garantindo-lhes, em determinadas
circunstancias, decidir se a informacdo pode ser objeto de tratamento (coleta, uso, cessdo) por terceiros, bem
como a possibilidade de saber que alguns dados pessoais foram armazenados para exigir sua corre¢do ou
cancelamento”. (BESSA, Leonardo Roscoe. Direito & autodeterminacéo informativa. [2002]. Disponivel em:
<http://www.egov.ufsc.br/portal/sites/default/files/anexos/24306-24308-1-PB.htm>. Acesso em: 2 mai 2018.
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No sentido axiologico, o direito a intimidade genética, fundamento da dignidade
humana, ¢ concebido a partir do entendimento de que “o genoma ¢ o que diferencia todos os
seres humanos entre si e, também, é o que diferencia a espécie humana das outras espécies”.
Aqui reside um direito a identidade genética, que ndo se reduz a um direito de conservar as
caracteristicas genéticas singulares, involuntarias, indestrutiveis e permanentes, mas também,

a um direito que considere o carater Ginico de cada um e sua diversidade.??®

Convem ressaltar que, considerando os valores acima, se tem na esséncia da intimidade
da pessoa a sua subjetividade existencial, que € exercida ndo apenas no seu forum interior, mas
também nas relacdes privadas e nas relacbes publicas. Circunstancia que conduz a um
alargamento sobre o entendimento do que vem a ser abrangido pelo direito a intimidade, com

vistas a um direito ao livre desenvolvimento da personalidade.

5.3. DADOS GENETICOS HUMANOS E O DIREITO A PRIVACIDADE

Com efeito, a tendéncia protetiva e socializadora da pessoa, como valor em si mesma,
comporta delinear como fato social e elemento qualificador do discurso juridico as informacdes
dos dados genéticos humanos, justamente por se constituirem dados pessoais e, portanto, dados

sensiveis que fazem parte da personalidade, como visto acima.

Em sendo coroléario dos direitos da personalidade, o direito a privacidade concernente
aos dados genéticos humanos decorrentes da pesquisa em seres humanos, diz o direito de ndo

apenas a pessoa poder decidir sobre o fluxo das informagfes genéticas, como também de

228 HAMMERSCHMIDT, Denise. Intimidade genética & direito da personalidade. Curitiba: Jurua, 2008. p.
86-103; PANITZ, Jodo Vicente Pandolfo. Prote¢do de dados pessoais: a intimidade como nucleo do direito
fundamental a privacidade e a garantia constitucional a dignidade. 2007. 115 f. Dissertacdo (Mestrado em
Direito) — Faculdade de Direito, Pontificia Universidade Catélica do Rio Grande do Sul, Porto Alegre, 2007;
RAMIRO, Mbnica Arenas. El derecho fundamental a la proteccion de dados personales em Europa.
Valéncia: Tirant la Blanch, 2006; ROSA, Tais Hemann; FERRARI, Graziela Maria Rigo. Privacidade,
intimidade e protecdo de dados pessoais. Revista Argumenta (UENP), Jacarezinho, n. 21, p. 137-165, 2014;
RUARO, Regina Linden. A Privacy Norte Americana e a Relagdo com o direito brasileiro. Em conjunto com a
mestre Fernanda dos Santos Macedo e mestranda Michelle Dias Bublitz. Revista Juridica CESUMAR,
Maringd, PR, v. 13, n. 1, p. 161-178, jan/jun. 2013; RUARO, Regina Linden. Direito fundamental & liberdade
de pesquisa e a protecdo de dados pessoais: 0s principios da prevencdo e da precaucdo como garantia do direito
a vida privada. Revista do Direito Publico, Londrina, v. 10, n. 2, p. 9-38, mai/ago. 2015.
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determinar quais as condices de acesso, os limites a serem estabelecidos para este acesso??® e
a disponibilidade das informagGes.

Dentro desta ideia, enfatiza Gisele Echterhoff que:

[...], o direito a privacidade, em especial no que tange a protecdo de dados pessoais,
deixou a sua natureza negativa (ou seja, de protecdo do “estar s6”) e acolheu uma
esfera positiva, na qual o individuo tem o controle de suas informagfes pessoais,
podendo ndo somente impedir a sua utilizacdo, mas também, optar pelas informacdes
que poderdo ser utilizadas, retifica-las, etc.?%

Com relacdo a nocdo de privacidade, muito ja se abordou a temética sob o entendimento
de um direito de ser deixado s6 — the right to be et alone -, ou seja, ndo permitir intromissédo ou
ser perturbado sem a devida autorizacdo, resguardando-se contra interferéncias de qualquer
natureza, conforme preconizado por Warren e Brandeis (1890) e que fundamentou alguns casos
polémicos na Suprema Corte Americana. Por vezes, a privacidade, também, foi compreendida
como um direito de isolar-se do mundo, de viver em paz, excluindo os outros de seu convivio
ou tida como ““acesso restrito” e “controle limitado” ou, até mesmo, como “informacdo”. Esta
é uma breve sintese, apontada por Eugénio Facchini Neto, na qual demonstra ndo haver um
consenso sobre o significado de privacidade, porque o seu sentido toma valor, forma e conteido
em razdo do fenémeno do multiculturalismo, mas que a sua importancia, no campo juridico e

social, é deveras legitima e reflexiva na vida das pessoas.?®

O Direito a Privacidade esta para além da defesa da esfera privada, em face do
desenvolvimento da ciéncia, das transformacGes tecnoldgicas e informacionais, que sao
manifestacdes desse multiculturalismo. Nesta perspectiva de um contexto social e juridico, a
privacidade como direito fundamental a vida privada, a intimidade, a imagem, como é previsto
na Constituicdo Federal, art. 5°, X, tem reconfigurado o seu conceito, a priori, vinculado a

intimidade e ao sigilo, a posteriori, ao controle dos dados da pessoa, passando a ter um conceito

229 SOLOVE, Daniel J. The digital person: technology and privacy in the information age. New York: New York
University Press, 2004. p. 161.

20 ECHTERHOFF, Gisele. Direito a privacidade de dados genéticos. Curitiba: Jurua Editora, 2010. p. 132.

231 FACCHINI NETO, Eugénio. Préfacio. In: CANTALI, Fernanda Borghetti. Direitos da personalidade:
disponibilidade relativa, autonomia privada e dignidade humana. Porto Alegre: Livraria do Advogado
Editora, 2009.
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mais funcional e de amplitude dos seus propdsitos, sob o qual a pessoa tem o direito de ser
informado e de decidir o fluxo apropriado e adequado das suas préprias informacfes ou de

simplesmente ndo querer saber.

Sob este aspecto é que a doutrina esta revendo o papel da privacidade no seculo XXI,
pois havendo preponderancia das inovagdes tecnoldgicas e do processamento da informagéo,?*?
estes avancos ndo devem sobrepujar a pessoa em sua autonomia informativa e nem na esfera
de sua dignidade. Dignidade humana que, conforme Ingo Wolfgang Sarlet “atribui a pessoa um
sentido de intangibilidade e, portanto, impde a barreira limitrofe contra quaisquer ingeréncias

externas e contra a atividade restritiva dos direitos fundamentais?%.

Por este entendimento, temos que a pessoa considerada como nucleo estruturante,
“tomada em si mesma e em suas projecdes na sociedade”?3* e como condicio de ser humano
irrenuncidvel, pressupde que se estabelecam limites a liberdade de ingeréncia e respeito em
relacdo ao fluxo e integridade das informacbes pessoais. Assim sendo, no tocante as
informacBes dos dados genéticos humanos, a autodeterminacdo da pessoa sobre o fluxo
apropriado e adequado das informac6es trabalhadas em atividades de biobanco, a direciona para
um papel de condutor de sua esfera intima e, portanto, demanda especial protecdo pelo

ordenamento juridico.?®

As informaces dos dados genéticos humanos, concebidos como um estatuto juridico
dentro do direito, segundo afirma Adriana Espindola Corréa, sdo compreendidas como um

“elemento da pessoa, um elemento do corpo humano”,?® por esta razdo, o direito deve

232 NISSEUNBAUN, Helen. Privacy in context: technology, policy, and the integrity of social life. Stanford:
Stanford University Press, 2010.

233 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos direitos fundamentais: uma teoria geral dos direitos fundamentais
numa perspectiva constitucional. 12. ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2015; SARMENTO, Daniel.
Direitos fundamentais e relagdes privadas. 2.ed. Rio de Janeiro: Lamen Juris, 2006.

234 BITTAR, Carlos Alberto. Os direitos da personalidade. 5.ed., rev., atual. e aum. Rio de Janeiro: Forense
Universitéria, 2001. p. 1.

235 Helen Nissenbaum, analisando a privacidade na perspectiva do social, politico e filosofico em contexto, ressalta
a importancia ndo apenas de um fluxo adequado, mas, também, de um transito apropriado das informagdes
pessoais, considerando a capacidade de autodeterminacdo sobre os usos e reusos das informacfes, mediante
tecnologias como as de Big Data, para auferir a integridade desse fluxo. (NISSEUNBAUN, Helen. Privacy in
context: technology, policy, and the integrity of social life. Stanford: Stanford University Press, 2010).

2% CORREA, Adriana Espindola. O corpo digitalizado: bancos de dados genéticos e sua regulagéo juridica. 2009.
Tese (Doutorado em Direito) — Universidade Federal do Parana, Curitiba, 2009. Disponivel em:
<http://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/19426/Tese_Adriana_Correa.pdf?sequence=1>. Acesso em:
23 jul. 2017,
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assegurar sua inviolabilidade e indisponibilidade, a partir do reconhecimento deste estatuto no
sistema juridico vigente, como também, da interpretacdo de categorias existentes, segundo

novos conceitos juridicos.

Com efeito, o direito a privacidade, a partir da dignidade da pessoa humana, como valor
fundamental da personalidade, que incide sobre principios éticos e juridicos, considera o
ponderavel quando da argumentacdo e interpretacdo constitucional em prol da protecdo da
pessoa, em relacdo as informacdes dos dados genéticos no ambiente informacional, razéo pela
qual este direito adota as mesmas caracteristicas dos direitos da personalidade — € inalienavel,
imprescritivel e irrenunciavel -, porém n&o absoluto, podendo sofrer limitacdes, evidenciando

uma caracteristica relativa.

As limitagdes pressupdem a apreciacdo dos direitos conflitantes no ou sobre o caso
concreto. Desta forma, o direito ao dirimir os conflitos principiol6gicos que se esbarram com o
principio da privacidade, deve buscar no interesse social a protecdo da privacidade, bem como
buscar no interesse individual de cada um, o devido valor que lhes sdo atribuidos, fornecendo

“respostas a questdes que vVém de outros lugares e de outras praticas”.?’

Desta forma, pode-se inferir sobre questdes que sdo preocupantes quanto as
consequéncias das pesquisas biomédicas e genéticas, em que pese apresentarem propasitos e
resultados positivos, conforme mencionados no corpo deste trabalho, também os seus
resultados negativos sdo deveras relevantes na medida em que se constituem em afronta ao

principio da dignidade humana.

Contudo, quando se pensa na protecdo dos dados genéticos humanos, as preocupacdes
se voltam para os seguintes riscos ameacadores: acesso e divulgacdo indiscriminada das
informacdes dos dados genéticos; desrespeito a privacidade e a intimidade da pessoa, ser
humano; discriminacdo ou reducionismo da pessoa ao coOdigo genético; perigo de
mercantilizacdo dos dados genéticos, por meio de violacdo e venda das informacGes, sem falar

na possibilidade futura, como ja existe nos Estados Unidos, do patenteamento destes dados ou

27 CORREA, Adriana Espindola. O corpo digitalizado: bancos de dados genéticos e sua regulagéo juridica. 2009.
Tese (Doutorado em Direito) — Universidade Federal do Parana, Curitiba, 2009. Disponivel em:
<http://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/19426/Tese_Adriana_Correa.pdf?sequence=1>. Acesso em:
23jul. 2017. p. 19.
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utilizacdo para fins de eugenia. O rol que pode ser ampliado, segundo circunstancias que
venham a exigir a protecéo adequada.

Diante de situaces como as descritas acima e de situacGes impensaveis que decorrem
das relacGes privadas e publicas, em matéria de informacdes dos dados genéticos, é preciso que
o legislativo se antecipe na construcdo de normas juridicas limitadoras e norteadoras, para que
se efetive a protecdo dos dados genéticos humanos, de forma que as regulamentacdes
amparadas pelo principio da ética e da bioética existentes, possam ser harmonizadas e
sistematizadas na ordem juridica, oferecendo a devida garantia e a salvaguarda constitucional

e infraconstitucional necessarias a defesa da pessoa e de sua dignidade.

Mark Taylor ressalta o quanto “¢ importante que os dados genéticos sejam abrangidos
pela protecdo da privacidade adequada para o bem daqueles que dependem de confianca dos
participantes na seguran¢a ¢ integridade do processo de pesquisas”.?®® Por esta razdo, as
informacdes de dados genéticos humanos e os dados associados, armazenados, processados e
disponibilizados para futuras pesquisas em biobancos de Instituicdes de Pesquisa e
Universidades, como bens imateriais que sdo por sua natureza singular de dados pessoais,
devem estes ser abrangidos por uma regulacdo juridica eficaz e eficiente na aplicacdo do direito
a privacidade.

5.4 A REGULACAO NA PROTECAO DOS DADOS GENETICOS HUMANOS

Ao tratar do tema da protecdo dos dados genéticos humanos em atividades de biobanco

€ necessario esclarecer o que se entende por regulacéo.

A regulagdo aqui compreende a atividade de estabelecer harmonicamente as normas,
leis e diretrizes definidoras de atuacdo e aplicacéo efetiva e de forma preventiva, relativas a
protecdo dos dados genéticos humanos em atividades de biobanco, realizada nos limites das

fungdes e do dever que a Constituicdo Federal impde ao Estado Democratico de Direito para

238 |t is important that genetic data is seen to be subject to appropriate privacy protection for the sake of those who
rely upon participants trust in the security and integrity of the research process. TAYLOR, Mark. Genetic Data
and the Law: a critical perspective on privacy protection. Estados Unidos: Cambridge: Cambridge University
Press, 2012, p. 5. (Tradugdo nossa).
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sua concretizaco.?*® Assim, busca-se identificar quais os marcos regulatorios existentes neste

campo, tanto de natureza juridica, quanto natureza institucional 4

Os marcos regulatorios de natureza juridica, sdo aqueles que estdo expressos formal e
materialmente na Constituicdo Federal e nas normas juridicas dela derivadas, constituindo o
ordenamento juridico brasileiro. Por outro lado, 0s marcos regulatérios de natureza institucional
sdo aqueles originarios da funcdo regulamentar administrativa exclusiva do Poder Executivo e
de suas delegadas, que assumem a elaboracdo de preceitos em razdo da inércia, auséncia ou
falta de condicGes do poder legislativo para produzir normas juridicas de modo a atender a

dinamica e a complexa realidade sdcio-econdmica contemporanea.?*!

Desta forma, ndo obstante inexistir na ordem juridica expressa e vigente uma protecao
dos dados genéticos humanos em atividades de biobancos, decorrentes de pesquisas biomédicas
e genéticas desenvolvidas nas InstituicGes de Pesquisa e Universidades, constata-se que ha
marcos regulatorios de ambas as classificacdes, sob 0s quais 0s pesquisadores, participantes e
pessoas envolvidas com pesquisas em seres humanos, buscam o respaldo para suas acGes e

decisoes.

Importante se faz tecer algumas consideragdes sobre 0s instrumentos que regem as
atividades de pesquisa nas InstituicGes de Pesquisa e Universidades, campo de producdo do

conhecimento e imprescindivel ao desenvolvimento social, econémico, cultural e politico, bem

239 Juarez Freitas alega que “A regulacdo estatal tem de enfrentar determinados impasses, relacionados a
racionalidade e aos critérios para aferir eficacia e efetividade de suas interven¢des” Entende a regulagdo “J...]
como intervencdo indireta e proporcional do Estado-Administracio no ambito de relevantes atividades
econdmicas e no campo de servigos publicos, tendo como desiderato a obtencéo de pressupostos qualitativos e
quantitativos para o desenvolvimento sustentavel, aquele capaz de viabilizar o bem estar das gerac6es presentes
sem impedir o bem-estar das gerac6es futuras” (FREITAS, Juarez. Direito da regulacdo: avaliacdo de impactos
de longo prazo. Interesse Publico — IP (Impresso), Belo Horizonte, ano 17, n. 89, p. 279-287, jan/fev. 2015);
FREITAS, Juarez. Regulagdo administrativa e os principais vieses. A&C. Revista de Direito Administrativo
& Constitucional (Impresso), Belo Horizonte, ano 16, v. 63, p. 93-105, 2016.

240 Classificagdo segundo SANTOS, Nildo Lima. Conceito de marco regulatério. 2011. Disponivel em:
<http://www.nildoestadolivre.blospot.com/2011/06/conceito-de-marco-regulatorio.html>. Acesso em: 5 jul.
2018.

241 FRANCISCO, José Carlos. Comentérios art. 84, IV, In. CANOTILHO, J. J. Gomes et al. (Coord.).
Comentarios a Constituicdo do Brasil. Sdo Paulo: Saraiva; Almedina, 2013. p. 1218. José Carlos Francisco
ressalta que ‘“Neste contexto, os ordenamentos invariavelmente reservam ao Poder Legislativo a atribui¢do de
definir as estruturas das normas juridicas e confiam ao Poder Executivo a normatizagdo da conjuntura cambiante
e técnica, do que a ampliacdo das competéncias regulamentares e dos limites materiais dos regulamentos. Ao
mesmo tempo, a eficiéncia na gestdo publica e na producdo normativa vem sendo buscada com mecanismos de
desconcentracdo, descentralizacdo e delegacdo de competéncia regulamentar, exercida em face da conjuntura
cambiante e tem por base o nicleo da estrutura normativa definida nas leis. [...] o poder executivo assume
relevante fungdo normativa, com o fortalecimento da fun¢ao regulamentar [...]”
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como sobre os dispositivos constitucionais, exceto 0s ja mencionados e 0s que ainda ndo foram
mencionados, como garantia dos bens a serem tutelados pela ordem juridica dentro do contexto

brasileiro.

Na sequéncia, contelidos de uma ordem internacional de direitos humanos tém sido
objeto de acolhida pelo sistema juridico-constitucional do Brasil como referéncia a salvaguarda
da dignidade humana e dos direitos fundamentais implicados nesta tematica da protecéo ético-

juridica dos dados genéticos em atividades de biobancos.

Na esteira da esfera internacional, sem empreender um direito comparado, mas a luz de
consideracBes sobre regramentos de relevancia e qualidade na questdo da protecdo de dados,
especialmente os dados genéticos humanos, busca-se os fundamentos para justificar a posicdo
de que deve haver “previsao do direito fundamental a protegao de dados pessoais ¢ a elaboragio
de legislacdo ordinaria especifica”?*? e harmadnica, em relacdo a protecdo de dados genéticos

humanos.

5.4.1 Contexto Brasileiro — ldentificagdo das Diretrizes Nacionais e dos dispositivos

Constitucionais

No contexto brasileiro a preocupacdo com os dados genéticos partiu, como era de se
esperar, da propria comunidade cientifica, que juntamente com o poder executivo, ciente do
volume e evolugdo das pesquisas cientificas nas &reas biomédica e genética desenvolvidas nas
ultimas décadas, tragou uma trajetéria bem rica no campo da ética, particularmente, da bioética
e, mais recentemente, com o apoio do biodireito, no sentido de desenvolver e estabelecer
mecanismos e normas regulamentadoras de condutas, com recomendacdes capazes de assegurar
um minino de boas praticas na gestdo e acompanhamento destas pesquisas em atividades de

biobanco.

Deste modo, dada a relevancia quanto & utilizagdo do material bioldgico humano para o
desenvolvimento da pesquisa na area da saude e, principalmente, quanto a integridade do

participante, tanto no &mbito da privacidade quanto das relacfes que estabelece em sociedade,

242 | IMBERGER, Témis. Protecdo dos dados pessoais e 0 comércio eletronico: os desafios do século XXI. Revista
de Direito do Consumidor, S&o Paulo, n. 67, p.215-241, jul/set. 2008. p. 239; PINAR MANAS, José Luis.
Proteccion de datos de carater personal em Iberoamérica. Valéncia: Tirant lo Blanch, 2006.
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0 Ministério da Saude (MS) tem editado portarias, bem como o seu 6rgéao colegiado — Conselho
Nacional de Saude (CNS), vem emitindo resolugdes normativas que abrangem as diretrizes de
conduta e as politicas em saude, as quais sdo aprimoradas segundo o contexto social e a

evolucéo do conhecimento cientifico.

Conforme citadas no corpo deste trabalho, a Portaria do Ministério da Saude n° 2.201
de setembro de 2011, que estabelece as diretrizes nacionais para Biorrepositérios e Biobancos
de material biolégico humano com finalidade de pesquisa, e a Resolu¢cdo CNS n° 441 de maio
de 2011, que estabelece as diretrizes para analise ética de projetos de pesquisa que envolvam
armazenamento de material bioldgico ou uso de material armazenado em pesquisas anteriores,
bem como a Resolucdo CNS n° 466 de dezembro de 2012, que trata das pesquisas em seres
humanos, sdo marcos regulatérios de natureza institucional e operacional, de natureza
administrativa, mediante funcdo regulamentar do Poder Executivo, sobre o0s quais as

InstituicOes de Pesquisa e Universidades tomam por referéncia.

Para além dos elementos conceituais definidos e ja aludidos anteriormente, a Res. CNS
n® 441/2011 estabelece as condicOes para a criacdo e credenciamento de um biobanco, em
conformacdo as normas de inspecdo sanitaria para funcionamento, oriundas de O6rgaos

competentes, como a Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A Resolucdo CNS n° 441/2011 diz que o biobanco, seja ele vinculado a institui¢do
publica ou seja a instituicdo privada, tem natureza de interesse publico e, portanto, se submete
aos principios da gestdo democratica e da transparéncia e deve estar conforme a legislacdo

vigente, particularmente, no tocante a questdo do direito a privacidade.

A esse respeito, a referida resolucéo estabelece que o participante da pesquisa é o titular
do material biologico, portanto, das informacgdes dos dados genéticos obtidos e dados
associados, cujo 0 armazenamento e guarda sdo de responsabilidade da instituicdo que mantém
a estrutura. Assim, a titularidade implica no reconhecimento da singularidade da pessoa, no seu
direito de ter garantido o devido respeito a dignidade, aos direitos fundamentais a vida, a
liberdade, a confidencialidade, ao sigilo e a autodeterminacdo em relacdo a defesa da
integridade e ao fluxo das informagdes e autorizagdes de uso ou ndo uso e descarte dos dados,

bem como no direito a salde.
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Esses direitos devem constar no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
principalmente, em relacdo ao direito de acesso gratuito as informagdes. Informacdes quanto
aos proprios dados genéticos e dados associados, quanto a forma de obtencdo dos mesmos e
qguanto a utilizacdo e os fins a que se destinam, considerando-se 0s riscos, os beneficios
potenciais e as medidas para garantir a privacidade do participante e a qualidade e manutencéo
da confiabilidade dos dados.

Outra questdo importante enfatizada pelo marco da resolucdo do CNS n° 441/2011, e
que deve constar no TCLE, é o compartilhamento dos dados genéticos entre instituicdes
nacionais e estrangeiras. O compartilhamento deve ser abarcado por um instrumento legalmente
firmado (convénio, tratados ou acordos bilaterais), com possibilidade de transferéncia das
informacBes dos dados genéticos, mediante o consentimento do participante, a fim de
possibilitar a realizacdo de pesquisas conjuntas, observadas as finalidades prévias e especificas
previstas e aprovadas no protocolo, quanto a utilizacéo e a obtencdo de resultados qualificados

e quantificados, mas mantendo-se as premissas do respeito a dignidade humana.

Seguindo nesta linha de previsdo da garantia dos direitos do participante, em relacéo a
autodeterminacgéo informativa e salvaguarda das informacdes e dos resultados obtidos com as
pesquisas em seres humanos, a Portaria n® 2201/2011 do Ministério da Salde, trouxe uma luz
as atividades que vinham sendo desenvolvidas em estruturas laboratoriais e bancos de dados

formalmente instituidos, mas ainda ndo reconhecidos.

Ao estabelecer diretrizes para o funcionamento de biobancos de material biolégico
humano, ficou evidente o quanto suas atividades sdo relevantes para a pesquisas biomédicas e
genéticas, assim como € essencial que agentes envolvidos (pesquisadores, equipe e
patrocinadores — proprias instituicdes) assumam o compromisso e a responsabilidade pela
utilizacdo dos dados genéticos humanos, para que o participante da pesquisa tenha garantidos
0s seus direitos em relagcdo ao uso que se faz com os seus dados genéticos e em relacdo ao
acesso gratuito de suas informacdes. Ou seja, garantida a autodeterminacdo informativa como

expressao de seu direito de liberdade e autonomia.

Entretanto, em que pese haver esta diretriz, a sua aplicagdo ndo tem forca legal para uma
efetiva prote¢do juridica, pois cumpre salientar que a portaria, segundo o Manual de Orientaco

sobre elaboragéo de portarias no Ministério da Sadde, é um ato normativo interno, expedido
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por competéncia material deste 6rgdo do poder executivo, e tem por fim estabelecer diretrizes,

normas procedimentais, institucionalizacéo de politicas entre outros regramentos.?43

Na esfera da natureza institucional, ainda, a resolucdo do CNS n° 466/2012 estabelece
as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos, referendando
o0 conteudo da resolucdo do CNS n° 196/96 (revogada), com ampliacdo do escopo em relagdo
as medidas a serem tomadas quanto a realizacdo de pesquisas envolvendo seres humanos, de

forma a adequar as diretrizes ao contexto atual do desenvolvimento da ciéncia.

Assim, a Res. CNS n°® 466/2012 apresenta um vasto rol de diretrizes para a interposigéo
de protocolos de pesquisa e normas operacionais a serem observadas pela comunidade
académica e cientifica, incluindo as atribuicdes dos orgdos colegiados, visando o controle
externo das atividades, principalmente, em relacdo as intervencdes realizadas em seres
humanos, de modo a garantir que ndo haja discriminagéo, estigmatizacdo ou qualquer forma de

violacdo a dignidade da pessoa participante e de seus familiares.

A referida resolucéo se assenta nos deveres da comunidade cientifica, de modo a garantir
que o consentimento livre e esclarecido, seja afastado de vicios (simulacdo, fraude ou erro),
dependéncia, subordinacdo ou intimidacdo e, que, em caso de danos previsiveis aos dados
genéticos e a integridade do participante, estes sejam evitados na medida do possivel, ou ainda,
em caso de danos eventuais, que possa ser indenizado pelos pesquisadores, instituicbes ou por

patrocinadores da pesquisa.

Quando as pesquisas em seres humanos envolver comunidades, a citada resolucao exige
0 respeito aos valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, 0s habitos e os costumes

locais, vislumbrando a protecdo da pessoa, enquanto ser humano e espéecie humana.

Com relagdo a pesquisa em seres humanos envolvendo a genética humana, a Res. CNS
n® 466/2012 estabelece que é atribuicdo do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)
a sua autorizacao e acompanhamento, inclusive no tocante a transferéncia de material genético

ou qualquer material bioldgico humano para o exterior, exceto nos casos em que houver

243 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria-Executiva. Coordenagdo Geral de Inovagdo Gerencial. Manual de
orientacdo: elaboragdo de portarias no Ministério da Sadde. Brasilia, DF: Ministério da Saude, 2010.
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cooperagdo com o0 governo brasileiro, assim como quanto ao armazenamento destas
informagdes no pais e no exterior, existindo para tal convénios entre instituicdes. Ressalta-se,
ainda, que é atribuicio do CONEP analisar e aprovar protocolos de constituicdo e

funcionamento de biobancos para fins de pesquisa, conforme exposto anteriormente.

No entanto, em que pese haver as normativas acima mencionadas, ha lacuna desta
matéria quanto a natureza juridica e, por esta razdo, busca-se na Constituicdo Brasileira e no
Cadigo Civil Brasileiro e no Codigo Penal, a fundamentacdo argumentativa para a efetiva
garantia na protecdo de dados genéticos em atividades de biobanco, desenvolvida através das

pesquisas em seres humanos.

Com efeito, o Brasil tem na Constituicdo Federal um significativo espectro de
dispositivos de protecdo dos direitos fundamentais, com fundamento no principio da dignidade
humana, abrangendo direitos, de forma explicita e implicita, concernentes a tematica deste

trabalho, conforme exposto em premissas anteriores.

No sentido de complementacdo ao que até aqui foi exposto, quando se tomou para
analise outros dispositivos constitucionais, cumpre analisar agora 0s dispositivos
constitucionais do Art. 199, 8§4°%* que se refere a remocao de tecidos e substancias humanas
para fins de pesquisa e de tratamento, e do Art. 225, § 1°, inciso Il por este dar margem a
interpretacdo de que sob o seu manto ha uma efetiva protecdo do “patrimdnio genético

humano™.24°

A pesquisa em seres humanos, particularmente, em atividades de biobanco, envolve a

manipulacdo de material genético humano, mediante a remogéo de amostras bioldgicas, como

244 BRASIL, CF/1988 Op.Cit. Art. 199, § 4° - A lei dispora sobre as condicdes e os requisitos que facilitem a
remocao de 6rgdos, tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a
coleta, processamento e transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de comercializacdo; Art.
225, 81° inciso Il — preservar a diversidade e a integridade do patrimdnio genético do Pais e fiscalizar as
entidades dedicadas a pesquisa e manipulagdo de material genético.

245 BRASIL. CF/1988 Op. Cit Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de

uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever

de defendé-lo e preserva- lo para as presentes e futuras geracdes. § 1° Para assegurar a efetividade desse direito,
incumbe ao Poder Publico: Il - preservar a diversidade e a integridade do patrimdnio genético do Pais e fiscalizar
as entidades dedicadas a pesquisa € manipulacdo de material genético;
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tecidos e substancias humanas. Desta forma, compreende-se que o 84° do Art. 199 da CF de
1988, no contexto da iniciativa privada, que atua em lugar do poder publico, referenda que a
remocao destes componentes humanos possa ser realizada para fins de pesquisa, sem valor
econdmico, mas que visem a assisténcia a satde, a reducdo dos riscos de doengas, ao tratamento
de doengas entre outros aspectos. Ainda, o dispositivo indica a necessidade de lei ordinaria que
estabeleca as condigOes e os requisitos para adequada remocéo destes componentes.

Neste sentido, o Brasil possui a Lei n° 10.205/2001%%¢, que disciplina as etapas do
processo de doacdo e transfusdo de sangue, protegendo o doador e o receptor, a Lei n°
10.2011/2001%*"que estabelece as condi¢des para a disposicdo sobre o corpo humano, em vida
e post mortem e para a realizagio de transplantes, a Lei n® 11.105/2015%%8, conhecida como Lei
de Biosseguranca, que dentre outros contetudos dispostos em seu teor normativo, traz como
normatividade especifica & utilizacdo de celulas-tronco embrionarias, obtidas de embriGes
humanos produzidos por fertilizacdo in vitro, para fins de pesquisa e terapia em células
germinativas, ndo sendo escopo deste trabalho. Ha, também, a Lei n° 12.654/2012%*°, que prevé
a coleta de perfil genético como forma de identificacdo criminal, autorizando a coleta

compulsdria de material genético e disciplinando o funcionamento dos biobancos forenses.

Percebe-se, portanto, a auséncia de uma lei especifica em relacdo a remocao de tecidos
e substancias humanas, consideradas como material biolégico humano, do qual se obtém as
amostras bioldgicas e, consequentemente, as informacdes dos dados genéticos para realizacdo
de pesquisa envolvendo seres humanos, sem propdsito comercial, porém, em prol do direito a

vida e a satde humana.

Jao Art. 225 da CF de 1988, diz o direito a integridade do meio ambiente, caracteristico

do direito de terceira dimenséo, de titularidade coletiva, que, segundo o Min. Celso de Mello,

246 BRASIL. Lei n°® 10. 205, de 21 de marco de 2001. Brasilia, DF, 2001. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/leis_2001/110205.htm Acesso em: jul. 2018.

247 BRASIL. Lei n° 10. 2011, de 23 de marco de 2001. Brasilia, DF, 2001. Disponivel
em:<http://www?2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2001/lei-10211-23-marco-2001-351214-norma-pl.html>. Acesso
em: 14 jul. 2018.

248 BRASIL. Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005. Brasilia, DF, 2005. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/Iei/111105.htm Acesso em: 6 jul. 2018..

249 BRASIL. Lei n° 12654, de 28 de maio de 2012. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2012/Lei/L12654.htm Acesso em: jul. 2018


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2012/Lei/L12654.htm
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em mandado de seguranca, reflete “dentro do processo de afirmagdo dos direitos humanos, a
expressdo significativa de um poder atribuido, ndo ao individuo identificado em sua
singularidade, mas num sentido verdadeiramente mais abrangente, a propria coletividade
social”.?® Trata-se aqui do reconhecimento e ampliaco dos direitos humanos enquanto direitos
fundamentais a um meio ambiente ecologicamente equilibrado, ou seja, a preservacdo da
biodiversidade em todas as suas esferas naturais (ar, agua, solo, flora, fauna), bem como suas
esferas artificiais e culturais, necessario para preservacao da qualidade de vida na terra e do

qual a pessoa, ser humano, é beneficiario.?!

Neste sentido, em que pese alguns doutrinadores invocarem o humano, a partir da
compreensdo do patriménio genético referenciado no inciso 11, 81° do Art. 225 da CF/88, este
entendimento parece nao ter sintonia com os demais paragrafos e incisos deste artigo, integrante
do Capitulo do Meio Ambiente, e que é voltado a relevancia das questdes ecologicas, dizendo
respeito a preservacdo do meio ambiente. Porém, o ser humano ndo se insere na dimenséo da
preservacdo da bioesfera, porque desta se beneficia interagindo com o meio ambiente. Esta,

sim, inserido na dimensédo da conservacdo da espécie humana, no que toca a sua evolucéo.

A questdo estd no sentido da palavra preservacao que foi adotada nos enunciados dos
dispositivos e incisos do Capitulo do Meio Ambiente. Preservar o meio ambiente significa
defender, proteger, resguardar, e garantir a continuidade ou sobrevivéncia da biodiversidade,
de modo a obter o equilibrio e a qualidade do meio ambiente em beneficio das presentes e
futuras geraces. Enquanto conservar refere-se a manutencdo da vida, de modo a garantir a

evolucdo das espécies. Sdo palavras sinbnimas, mas com propositos diferentes.

A expressdo “patrimdnio genético humano” a que se referem os documentos
internacionais, como as declaragdes universais, é posta no sentido moral, pois concebida como
bem precioso ou uma riqueza humana a ser protegida. Por esta razéo, se entende que estaria
melhor amparado na Constituicdo Federal, sob a Otica da conservacdo da espécie humana para
garantir sua evolucdo e sua identidade genética, pois condiz a um direito fundamental a vida

humana, a integridade e a salude.

250 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. MS 22.164: J. 30 out. 1995. Rel. Min. Celso de Mello. Diario de Justica,
Brasilia, DF, 17 nov. 1995. p. 20ss. Disponivel em:;
<www.stf.jus.br/portal/constituicao/artigobd.asp?item=%202004>. Acesso em: 10 jun. 2018..

%1 KRELL, Andreas Joachim. Comentario ao Art. 225 caput. In: CANOTILHO, J.J. Gomes; et al. (Coord.).
Comentarios a Constituicdo do Brasil. Sdo Paulo: Saraiva;Almedina, 2013, p. 2079.
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Assim, a interpretacdo em relacdo ao que venha se constituir patrimdnio genético
humano, quando analisado a luz do Art. 225, §1°, inciso 11, esta correta e louvavel, na medida
em que em nenhum outro dispositivo constitucional é mencionada a protecdo dos dados
genéticos humanos ou sequer a protecdo da identidade genética, conforme aludido em topico

anterior.

Este entendimento doutrinario foi relevante num certo momento, mas de acordo com

Celso Bastos:

[...] a interpretacdo cumpre uma fungdo muito além da de mero pressuposto de
aplicacdo de um texto juridico, para transformar-se em elemento de constante
renovacéo da ordem juridica, de forma a atender, dentro de certos limites oriundos da
forma pela qual a norma estd posta, as mudancas operadas na sociedade, mudancas
tanto no sentido do desenvolvimento quanto no de vigéncia de novas ideologias.?%?

Em relacéo ao desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e inovador, a ciéncia, no campo
da genética humana, vem demonstrando que nao cabe mais se referir ao termo patriménio, pois

este possui uma conotacdo de propriedade, como unidade econdmica, geogréafica e cultural.

A expressdo patrimbnio genético continua a ser concebida como uma “informacao de
origem genética das espécies vegetais, animais, microbianas ou espécie de outra natureza,
incluindo substancia oriunda de metabolismo destes seres vivos”, encontrados no territorio
nacional, definigdo a que se refere a Lei n°® 13.123/2015%3, que regulamenta o inciso Il do §1°
e 0 84° do Art. 225, concernentes aos correspondentes artigos da Convencdo sobre Diversidade
Biologica. Portanto, a legislacdo especifica reforca a intencdo do constituinte de preservacdo
do Meio Ambiente e da integridade do patrimdnio genético do Pais. Veja-se que a expressao

“do Pais”, tem conota¢ao de territorio, unidade geografica, de pertenca, ou seja, de propriedade.

252 BASTOS, Celso Ribeiro. Peculiaridades justificantes de uma hermenéutica constitucional. Cadernos de
Direito Constitucional e Ciéncia Politica, Sdo Paulo, ano 5, n.21, p.40-53, out/dez. 1997.

23 BRASIL. Lei n° 13123, 20 de maio de 2016. Brasilia, DF, 2016. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/1ei/I13123.htm>. Acesso em:5 abr. 2017. Esta lei
regulamenta o inciso 11 do § 1% e o § 42 do art. 225 da Constitui¢do Federal, o Artigo 1, a alinea j do Artigo 8, a
alinea c do Artigo 10, o Artigo 15 e os 8§ 3%e 4%do Artigo 16 da Convencgdo sobre Diversidade Bioldgica,
promulgada pelo Decreto n2 2.519, de 16 de marco de 1998; dispde sobre o acesso ao Patrimdnio Genético e ao
conhecimento tradicional associado e sobre a reparticdo de beneficios para conservagdo e uso sustentavel da
biodiversidade.
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Desta forma, a questdo relativa ao corpus genético humano e sua manifesta identidade
genética, como projecdo da identidade pessoal, ndo se fundamenta pela propriedade e sim pela
qualidade do que é inerente, proprio e constitutivo do todo e das partes da pessoa, ser humano.
Neste sentido, esta a merecer uma protecdo constitucional a exemplo de Portugal, pois o ser

humano, na sua singularidade e humanidade, é o fundamento da ordem juridica.

Nesse passo, a “auséncia de um contetudo preciso ou delimitado da norma, autoriza a
possibilidade de atualizacdo das regras constitucionais”?*. Portanto, em sendo previsto na
Constituicdo o contetdo proposto no presente estudo, ensejaria a possibilidade de lei especifica
que garantiria efetiva e eficaz protecdo dos dados genéticos em atividades de biobanco.

5.4.2 Contexto Internacional — Identificacdo das Diretrizes Internacionais

Além de outros documentos e diretrizes internacionais ja referenciados, importante
destacar trés declaracfes, que a luz dos direitos humanos, das liberdades fundamentais e,
principalmente, do respeito a dignidade humana, tém o condao de tracar principios fundantes e
requisitos condicionantes para o exercicio da atividade cientifica, realizadas por pesquisas

biomédicas e genéticas envolvendo seres humanos.

A Declaracdo Universal sobre Genoma Humano e dos Direitos Humanos (DUGHDH)
da Organizacdo das Na¢bes Unidas para a Educacéo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO) — 292
Sessdo da Conferéncia Geral da UNESCO, 12 de novembro de 19972%, é um instrumento-guia
internacional dos Estados, quanto a formulagéo de leis nacionais referentes a pesquisa genética,
apresentando alguns fundamentos de direitos e garantias individuais, sob principios e valores
intangiveis e pertinentes ao tema do genoma humano, da genética e da diversidade humana,
tambeém, quanto ao estabelecimento de limites a atuagdo dos envolvidos nas descobertas
cientificas e quanto a defesa do ser humano, da vida e do bem comum, sendo considerada uma
declaracdo paradigmaética e de abrangéncia ndo apenas internacional, mas universal, atingindo

toda a humanidade.

254 BASTOS, Celso Ribeiro. Peculiaridades justificantes de uma hermenéutica constitucional. Cadernos de
Direito Constitucional e Ciéncia Politica. Sdo Paulo, ano 5, n.21, p.40-53, out/dez. 1997. p. 40-53.

255 UNESCO. Declaragdo Universal sobre Genoma Humano e dos Direitos Humanos da Organizacdo das Nagdes
Unidas para a Educacéo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO). In: CONFERENCIA GERAL DA UNESCO, 29., 12
nov. 1997. Disponivel em: <http://unesdoc.unesco.org/images/0012/001229/122990por.pdf>. Acesso em: mai.
2017.
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A referida declaracdo enfatiza alguns importantes aspectos na observancia do principio
da dignidade humana, em relacdo aos direitos individuais, tais como: considerar,
simbolicamente, o genoma humano como heranca da humanidade (Art. 1°); ndo reduzir os
individuos a suas caracteristicas genéticas e respeitar sua singularidade e diversidade inerente
(Art. 2°); exigir o consentimento prévio, livre e esclarecido do participante da pesquisa e 0
respeito ao direito de cada pessoa de decidir sobre as informacfes de dados obtidos com a
pesquisa (Art. 5°); ninguém sera sujeito a discriminacao baseada em caracteristicas genéticas
que vise infringir ou exerca o efeito de infringir os direitos humanos, as liberdades fundamentais
ou a dignidade humana (Art. 6°); nas condicGes estabelecidas pela legislacdo, os dados
genéticos associados a pessoa identificavel, armazenados ou processados para uso em pesquisa,
devem ter assegurada a confidencialidade (Art. 7°); nenhuma pesquisa ou aplicacao de pesquisa
relativa ao genoma humano, em especial nos campos da biologia, genética e medicina, deve
prevalecer sobre o respeito aos direitos humanos, as liberdades fundamentais e a dignidade

humana dos individuos ou, quando for o caso, de grupos de pessoas (Art. 10).

A DUGHDH, portanto, estabelece as diretrizes a serem perseguidas pelos Estados, na
esfera programatica, legislativa e administrativa, e pela comunidade, na esfera individual e
coletiva, porém se assenta em cunho moral e ético, cujos principios nela expressos devem
perpassar ndo apenas a ordem juridica, mas social, cultural, econémica e administrativa,

invocando a reflexdo global.

Face as diretrizes erigidas na citada declaracdo, o Estado tem o dever de tomar as
medidas internas, especialmente, legislativas cabiveis, para que se assegure 0 respeito aos
principios e orientacOes estabelecidas na declaragdo, envidando esforcos para uma

harmonizacéo da legislacdo e normas deontologicas.

Dentre as medidas sugeridas na declaracdo estdo o fomento a realizacdo de pesquisas
sobre 0 genoma humano, levando em conta: as implicagdes éticas, legais, sociais e econémicas
de tais pesquisas; 0s riscos e 0s beneficios que possam advir do desenvolvimento da pesquisa,
do tratamento e do diagnéstico, de modo a afetar o genoma humano; a imprescindivel exigéncia
de consentimento prévio, livre e esclarecido do participante da pesquisa e o respeito a livre
manifestacdo de vontade deste em decidir sobre suas informacGes pessoais; a questdo da

discriminacdo ou violacédo de direitos humanos, de liberdades fundamentais e da dignidade, de
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maneira a evitar sua ocorréncia; o estimulo & disseminacao internacional do conhecimento
cientifico relativo ao genoma humano, a diversidade humana e as pesquisas genéticas; e a
cooperacdo cientifica e cultural, especialmente entre os paises industrializados e os paises em

desenvolvimento.

O Estado deve considerar, também, as condicOes para o exercicio da atividade cientifica,
como as materiais e intelectuais, necessariamente as relacionadas a liberdade para conduzir as
pesquisas, mediante o rigor, a cautela, a honestidade a integridade e a utilizacdo das

informacdes resultantes da pesquisa.

Nesta mesma perspectiva, a Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos
Humanos (DIDGH) da Organizacdo das Nacdes Unidas para a Educacdo, a Ciéncia e a Cultura
(UNESCO) — 322 Sessdo da Conferéncia Geral da UNESCO, 16 de outubro de 2003%% ,
também, é um documento norteador de carater mais especifico, voltado a recolha, tratamento,
utilizacdo e conservacdo dos dados genéticos humanos, dados protebnicos e amostras

bioldgicas, moldado pelas diretrizes emanadas pela citada DUGHDH.

A DIDGH estabelece a especificidade que compdem os dados genéticos humanos, por
seu carater sensivel, e a necessaria garantia de um nivel de protecdo nas condi¢Ges previstas
pelo direito interno de cada Estado, referenciado por direitos a vida privada e a
confidencialidade dos dados genéticos humanos, ao mesmo tempo direito de acesso a

informagdo, garantindo a livre expressao.

Desta feita, 0 Estado deve promover medidas que impecam que os dados genéticos
humanos sejam utilizados como dados discriminatdrios ou que conduzam a estigmas de uma
pessoa, de uma familia, de um grupo ou de uma comunidade, medidas, também, de natureza
legislativa, administrativa ou outra, que se adequem aos principios da DIDGH, bem como
medidas que propiciem a cooperacdo internacional, em termos de acordos bilaterais e
multilaterais, para alavancar o conhecimento cientifico em matéria sobre os dados genéticos

humanos.

256 UNESCO. Declaragéo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos. In: CONFERENCIA GERAL DA
UNESCO, 32, 2003. Disponivel em: <http://unesdoc.unesco.org/images/0013/001361/136112porb.pdf>.
Acesso em: 5 mai. 2017.
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Portanto, a DIDGH tem por base orientar os Estados quanto a formulagéo de politicas e
de legislacdo especifica sobre estas questbes, servindo de base para a recomendacdo de boas

praticas.

A Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Organizacao das Nagdes
Unidas para a Educacdo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO) — 332 Sessdo da Conferéncia Geral
da UNESCO, 19 de outubro de 2005%7, seguindo premissas das antecessoras declaracdes,
estabelece diretrizes bioéticas norteadoras das legislacbes nacionais, para reforcar a
responsabilidade moral dos Estados em relacdo aos valores éticos, em defesa da pessoa, ser

humano, e da vida.

Em razdo do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e dos seus resultados, da
liberdade de pesquisa, das questdes relativas a saide humana, da vulnerabilidade da pessoa, do
desenvolvimento social e respeito as geracGes futuras e da necessidade dos Orgaos
independentes para fazer o controle externo das pesquisas envolvendo seres humanos, a
declaracdo estabelece os principios sobre os quais se deve debrucar a sociedade, as pessoas € 0
Estado Democratico de Direito: Dignidade Humana e Direitos Humanos, Beneficio e Dano,
Autonomia e Responsabilidade, Consentimento, Vulnerabilidade e Integridade, Privacidade e
Confidencialidade, Igualdade, Justica e Equidade, Nao-discriminacdo e Nao-estigmatizagéo,
Respeito pela Diversidade, Solidariedade e Cooperacdo, Responsabilidade Social e Meio

Ambiente e Biodiversidade.

Os Estados devem prever acdes e condicOes para implementar as diretrizes da DUBDH,
de modo a proporcionar a dissemina¢do dos principios invocados e a criar uma cultura de

respeito a dignidade humana.

Para atendimento das acdes e das medidas a serem implementadas pelos Estados, as
referidas declaragcdes sempre se reportam, em alguns artigos, as expressdes como por exemplo,
“nas condigdes previstas em lei” e “ em conformidade com exigéncias da legislagdo nacional”
e “na forma determinada pela legislacdo” e “conforme a legislagdo nacional” e “sujeitas as

determinagdes da legislagao™.

57 UNESCO. Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. In: CONFERENCIA GERAL DA
UNESCO, 33., out. 2003. Disponivel em: <http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001461/146180por.pdf>.
Acesso em: 3 mai. 2017.
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Neste sentido, o que se tem por entendimento € que ndo basta que as diretrizes sejam
alcancadas por uma ordem constitucional nacional que as referenda por seu sentido moral e
ético (as constituicdes de Estados Democraticos de Direito estdo imbuidas deste sentido), mas
que garanta a maxima protecdo da pessoa em relacdo ao desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, por isso o imperativo de especificar em lei todas as condig¢Oes para almejar o pleno
desenvolvimento da ciéncia consoante e, principalmente, a promocao e garantia da integridade

fisica e psiquica da pessoa no tocante aos dados genéticos.

Desta forma, em que pese as constitui¢cdes dos Estados auferirem os direitos e garantias
com base no principio-guia da dignidade humana e nos direitos fundamentais nestas
insculpidos, as declaragbes orientam, recomendam e propGem a formulacdo de legislacao

especifica.

O documento ou instrumento denominado “declara¢do” denota um sentido de
recomendacdo e proposicdo de medidas de precaucdo, que servem de guia, fundamento,
orientacdo para os Estados considerarem em suas politicas e regulacdo interna. Portanto,
declaracBGes desta natureza politica, ndo tem a pretensdo de ser juridica, muito embora
doutrinadores, como Carlos Maria Romeo Casabona®®, afirme ser a declaragdo um instrumento

juridico, no sentido estrito, e por isso esta abrangida pelo ordenamento constitucional.

No entanto, claro é o dispositivo constitucional do Art. 5°, §2° onde diz que os direitos
e garantias expressos na mesma ndo excluem outros por ela adotados ou dos tratados ou
convencdes internacionais dos quais faz parte. E, ainda, o 83° deste artigo diz serem
equivalentes as emendas constitucionais os tratados e convengdes internacionais de direitos
humanos, ratificados pelo Congresso Nacional. Este ultimo paragrafo foi acrescido pela
Emenda Constitucional n° 45/2004, que alterou o processo de incorporagdo de tratados e
convengOes de direitos humanos, devendo ser referendado e ratificado pelo Congresso
Nacional, de acordo com o Art. 49, | e 0 Art. 84, VIII da CF de 1988.2%°

2% ROMEO CASABONA, Carlos M. El projecto de Declaracion de la UNESCO sobre proteccion dele genoma
humano. Revista de Derecho y Genoma Humano, Madrid, v. 3, 1995. p. 161.

29 Art. 5, §2° - Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo, ndo excluem outros decorrentes do regime e
dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em que a Republica Federativa do Brasil seja
parte; § 3° - Os tratados e convencdes internacionais sobre direitos humanos que forem aprovados, em cada Casa
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Neste sentido, sob os principios da liberdade pessoal e de justica social, fundado no
respeito dos direitos essenciais do homem, trés atos internacionais, garantidores dos direitos
humanos, foram ratificados pelo Brasil, na conformidade do Art. 5°, § 3° (inserido pela Emenda
Constitucional 45/2004), do Art. 49, | e do Art. 84, VIII da Constituicdo Federal: Pacto
Internacional sobre Direitos Civis e Politicos - Decreto n® 592, de 6 de julho de 1992; Pacto
Internacional sobre Direitos Econdémicos, Sociais e Culturais - Decreto n° 593, de 6 de julho de
1992; Convencao Americana de Direitos Humanos: Pacto de S&o José da Costa Rica - Decreto
legislativo n° 27/1992.260

Deste modo, tratados e convengdes, sdo acordos entre as partes, firmados mediante
requisitos e condicdes estabelecidas pelas relacGes internacionais, mediante esfera do poder
legislativo, e que tem rigor juridico invocado por um direito internacional, conferindo eficacia
a sua recepc¢do na ordem juridica interna, devendo esta conferir-lhes a devida efetividade na
persecucdo dos direitos e garantias previstos.

Portanto, as declara¢cdes sdo documentos norteadores, de compromisso moral e ético,
seguidas pelos Estados quando da elaboracdo de medidas politicas e diretrizes principiolégicas,

sem que se estabelecam um firmamento legislativo e juridico.

5.4.3 Protecdo dos Dados Genéticos nos Estados Unidos e na Europa

Os Estados Unidos ndo possuem uma legislacéo geral que regulamente a protecdo de
dados pessoais. Existem regulacdes esparsas ou auto-regulagdes e diplomas legais e especificos
para setores diferentes e que tém por objeto o tratamento, considerando os direitos

constitucionais como a privacidade, que esta associada a um direito de liberdade, pois é um pais

do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos dos respectivos membros, serdo equivalentes
as emendas constitucionais. (Incluido pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004) (Atos aprovados na forma
deste paragrafo); Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional: | - resolver definitivamente sobre
tratados, acordos ou atos internacionais que acarretem encargos ou COMpPromissos gravosos ao patriménio
nacional; Art. 84. Compete privativamente ao Presidente da Republica: VIII - celebrar tratados, convengdes e
atos internacionais, sujeitos a referendo do Congresso Nacional. (BRASIL. CF, 1988).

260 BRASIL. Decreto n° 591, 6 de julho de 1992. Atos Internacionais. Pacto Internacional sobre Direitos
Econbmicos, Sociais e Culturais. Promulgacdo. Brasilia, DF, 1992. Disponivel em:
<http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1992/decreto-592-6-julho-1992-449004-publicacaooriginal -1-
pe.html>. Acesso em: 5 jul. 2018; BRASIL. Decreto n° 592, 6 de julho de 1992. Atos Internacionais. Pacto
Internacional  sobre  Direitos Civis e Politicos. Brasilia, DF, 1992. Disponivel em:
<https://presrepublica.jusbrasil.com.br/legislacao/113458/decreto-592-92>. Acesso em: 5 jul. 2018.
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que preza as liberdades individuais, bem como assegura a liberdade de expressédo consoante a

um “legitimo interesse publico na vida privada”?®?,

Dentre as legislagdes especificas cita-se o Health Insurance Portability and
Accountability Act, que busca garantir a protecdo de dados pessoais relacionados a saude dos
pacientes, atraves da tutela das informacdes, da garantia de sigilo e de algumas exigéncias

préprias.

Para proteger o consumidor em relacdo ao mercado, evitar monopdlios e praticas
anticompetitivas e abusivas, os Estados Unidos possuem um érgao independente denominado
Federal Trade Comission (FTC), que atua como regulador e fiscalizador em relacdo ao

tratamento de dados pessoais.

No sentido de realizar relagfes e operacdes envolvendo dados pessoais com paises da
Unido Europeia, os Estados Unidos criou a estrutura conhecida como Safe Harbor (Porto
Seguro), adequando-se minimamente a normativa europeia, de modo a garantir um nivel
adequado de protecdo dos dados, amparada sob sete principios: aviso, escolha, acesso,
transferéncia progressiva, seguranca, integridade de dados e execucéo. %2

Ao contrario dos Estados Unidos, no qual ha pouca sistematizacdo de normas de
protecdo da privacidade, que envolva a questdo do direito de protecdo dos dados pessoais, a
Unido Europeia, com fulcro na dignidade da pessoa, tem dado exemplos de sistematizacdo da
regulacdo e regulamentagdo, visando assegurar e garantir uma apropriada protecdo para
oferecer a seguranca juridica nesta matéria. Sao regibes culturalmente diferentes no trato do

direito a privacidade.

Ha algum tempo a Unido Europeia vem tratando a matéria com a relevancia que merece,

através de certos instrumentos regulatorios, tais como: a Convencdo Europeia dos Direitos do

21 WHITMAN, James Q. The Two western cultures of privacy: dignity versus liberty. Yale Law Journal, New
Haven, v. 113, p. 1151-1221, 2004. Disponivel em: <http://digitalcommons.law.yale.edu/fss_papers>. Acesso
em: 25 jul. 2018.

%62 FAUSTINO, André. A protegdo de dados pessoais no Brasil: Breve Histdrico do direito comparado até a atual
realidade brasileira. Ambito Juridico. Rio Grande, v. 19, n. 154, nov. 2016. Disponivel em:
<http://www.ambito-juridico.com.br>. Acesso em: 10 jul. 2018.
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Homem (CEDH) (1953)%%3, que estabelece o direito ao respeito pela vida privada e familiar; a
108° Convengdo do Conselho Europeu (1985)?%*, que protege as pessoas contra abusos
relacionados & coleta e processamento de dados pessoais; a Diretiva 95/46/CE(1995)?%°, que no
seu teor exigiu a protecdo dos dados nos paises da Unido Europeia, mas sem pretensdo de
padronizacdo de métodos para alcancar esse objetivo, vigorando por mais de duas décadas; a
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (2000)2%, que prevé a todas as pessoas 0
direito a protecdo dos dados de carater pessoal que Ihes digam respeito; o Tratado sobre o

267 que ensejou uma ampla discussdo e debate para a nova

funcionamento da Unido Europeia
lei de protecdo de dados, culminando com a aprovagéo, pelo Parlamento Europeu e pelo
Conselho da Unido Europeia, do Regulamento 2016/679 - Regulamento Geral de Protecéo de
Dados (GDPR)?®, que trata da protecio das pessoas singulares, no que diz respeito ao

tratamento de dados pessoais e a livre circulacdo desses dados e revoga a Diretiva 95/46/CE.

A GDPR, vigorando desde maio de 2018, possui eficécia juridica para todos os Estados
membros da Unido Europeia e mais outros trés fora deste bloco. Trata-se de uma
regulamentacdo que adotou os principios da Diretiva 95/46/CE e estabeleceu mudancgas no
tratamento dos dados dos usuarios, pessoas singulares, como assim se expressa, e que afeta

usuarios de outros paises.

Desta feita, desde a entrada em vigor da Diretiva 95/46 CE, 0s paises europeus que
optaram por ter sistematizado na ordem juridica uma legislacao de protecdo de dados pessoais,

independente, e sob as bases dos direitos fundamentais, foram Espanha, Portugal e Alemanha.

2683 EUROPEAN COURT OF HUMAN RIGHTS. Convencéo Europeia dos Direitos do Homem. Estrashurgo,
2013. Disponivel em: <https://www.echr.coe.int/Documents/Convention_POR.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2018.
264 CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA. Convencdo do Conselho Europeu para a proteccdo das pessoas
relativamente ao tratamento automatizado de dados de caracter pessoal, 108., de 28 de janeiro de 1981,
Estrasburgo. 1981. Disponivel em: <https://www.cnpd.pt/bin/legis/internacional/Convencao108.htm>. Acesso

em: 10 jul. 2018.

265 CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA. Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de
Outubro de 1995. Relativa a protecgdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais
e a livre circulagdo desses dados. Jornal Oficial das Comunidades Europeias, N. L 281/31, 23 nov. 1995.

266 CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA. Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia. 2012.
Disponivel em: <https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex%3A12012P%2FTXT>. Acesso
em: 10 jul. 2018.

267 Tratado sobre o funcionamento da Uni&o Europeia.

268 CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA. Regulamento 2016/679. Regulamento Geral de Protecdo de Dados
(RGPD). Do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016. 2016.



136

A Espanha expressa em sua Constituicdo Art. 18.4, a garantia da privacidade e o

exercicio de direitos como a honra, a intimidade pessoal e familiar e a propria imagem. 2%

Neste sentido, tem na legislacdo geral vigente a Lei Organica 15/1999, bem como o Real
Decreto 1720/2007, os quais regulamentam a protecdo de dados pessoais em relacdo ao
tratamento de dados pessoais e a livre circulacdo desses dados. No entanto, estes documentos
deverdo adequar-se ao novo Regulamento Europeu de Protecdo de Dados, 0 que vem sendo

discutido pelas Cortes Gerais (Parlamento Espanhol).2”

Dentre outras leis setoriais da Espanha, destacam-se a Lei 41/2002, que trata da
normatizacdo basica da autonomia do paciente e dos direitos e obrigacdes em matéria de

informacéo e documentagao clinica (artigos 5 a 19).27

No caso de Portugal, a sua Constituigdo faz mencéao expressa sobre a protecéo de dados
pessoais, de acordo com o Art. 35, o qual define o conceito de dados pessoais, se refere ao uso
e limites da tecnologia da informacao, os direitos dos cidad&os, 0 acesso e a proibicao de acesso
a dados pessoais e formas apropriadas de protecdo de dados pessoais em redes informaticas e
em arquivos manuais. Antes, ainda, o Art. 26 da Constituicdo Portuguesa, trata de outros
direitos pessoais, incluindo os direitos a identidade pessoal, que como ja visto, compreendem
os dados pessoais, remetendo a lei 0 estabelecimento de garantias e de restrigdes. Assim como,
também, o direito a identidade genética do ser humano, por conta da cria¢do, desenvolvimento
e utilizacdo das tecnologias e da experimentacdo cientifica, atribuindo a lei a seguranca

juridica.?’

269 ESPANHA. Constituicdo Espanhola de 27 de dezembro de 1978. Madrid, 1978. Disponivel em:
<http://www.redipd.es/legislacion/common/legislacion/espana/constitucion_espanola.pdf>.  Acesso em: jul.
2018.

210 ESPANHA. Lei Orgéanica n° 15, de 13 de dezembro de 1999; Real Decreto 1720, de 21 de dezembro de 2007.
Madrid, 2007. Disponivel em:
<http://www.redipd.es/legislacion/common/legislacion/espana/constitucion_espanola.pdf>. Acesso em: 8 jul.
2018.

211 ESPANHA. Lei n°4l, de 14 de noviembre de 2002. Madrid, 2002. Disponivel em:
<https://www.boe.es/buscar/pdf/2002/BOE-A-2002-22188-consolidado.pdf>. Acesso em: 8 jul. 2018.

212 PORTUGAL. CONSTITUICAO DA REPUBLICA PORTUGUESA. Art. 26.1. A todos sdo reconhecidos os

direitos a identidade pessoal, ao desenvolvimento da personalidade, & capacidade civil, a cidadania, ao bom nome

e reputacdo, a imagem, a palavra, a reserva da intimidade da vida privada e familiar e & protecdo legal contra

quaisquer formas de discriminacéo. 2. A lei estabelecera garantias efetivas contra a obtencéo e utilizacdo abusivas,

ou contrarias a dignidade humana, de informacdes relativas as pessoas e familias. 3. A lei garantira a dignidade
pessoal e a identidade genética do ser humano, nomeadamente na criacdo, desenvolvimento e utilizacdo das
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Portugal tem, entdo, na Lei Geral 67/98273, a regulamentagdo sobre protecdo de dados
pessoais, contemplando as questdes sobre definicdo, tratamento e qualidade dos dados, direitos
do titular dos dados, transparéncia, seguranca e confidencialidade, medidas de seguranca e

outras. Entretanto, ainda ndo iniciou a discussdo para sua adequacéo ao novo GDPR.

Na Alemanha, que adotou a premissa da autodeterminacdo informativa, reconhecendo
a pessoa o poder de decidir sobre a utilizacdo de suas informacdes, tem na Lei Fundamental da
Republica Federal da Alemanha, o disposto do Art. 10.1 que diz o direito fundamental ao sigilo
das correspondéncias e das telecomunicagdes e do Art. 10.2 a questdo das limitacGes ao sigilo

das correspondéncias e das telecomunicacdes, que devem ser estabelecidas em lei.?’

Tendo sido pioneira na constituicdo de um arcabouco legal a respeito da protecéo de
dados pessoais, a Alemanha possui uma Lei Federal de Protecdo de Dados (BDSG). Todavia,
cada Estado possui uma lei propria referente ao processamento e uso dos dados por 6rgaos
publicos e por instituicdes privadas. Possui, ainda, a Lei de Telecomunicacdes(TKG),
regulamentacdo que discorre sobre o funcionamento e uso da internet na Alamanha e que

disciplina a protecdo de dados pessoais.?”

Outros Estados-membros da Unido Europeia possuem leis especificas de protecdo de
dados, de acordo com os diversos setores da economia. No entanto, diferentemente da Diretiva
95/46 CE, que definia parametros para elaboracdo de leis internas, o Regulamento 2016/679
(GDPR), passa a ser uma norma de aplicacdo direta nos Estados, porque considera a protecéo

tecnologias e na experimentacdo cientifica. Art.351. Todos os cidaddos tém o direito de acesso aos dados

informatizados que lhes digam respeito, podendo exigir a sua retificacdo e atualizacdo, e o direito de conhecer a

finalidade a que se destinam, nos termos da lei. 2. A lei define o conceito de dados pessoais, bem como as condicoes

aplicaveis ao seu tratamento automatizado, conexdo, transmissdo e utilizagdo, e garante a sua protecdo,
designadamente através de entidade administrativa independente. (PORTUGAL. Constituicdo da Republica

Portuguesa: VII reviséo constitucional. 2005. Disponivel em:

<https://www.parlamento.pt/legislacao/documents/constpt2005.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2018).

23 PORTUGAL. Lei Geral n. 67, de 26 de outubro de 1998. Protecdo de Dados Pessoais. Lishoa, 1998.
Disponivel em: <https://www.cnpd.pt/bin/legis/nacional/lei_6798.htm>. Acesso em: 3 jul. 2018.

24 ALEMANHA. Lei Fundamental da Republica Federal da Alemanha, de 23 de maio de 1949. Berlin:
Deutscher Bundestag, 2011. Disponivel em: <https://www.btg-bestellservice.de/pdf/80208000.pdf>.Acesso: 3
jul. 2018.

275 BRASIL. Lei n°9.472, de 16 de julho de 1997. Lei Geral de Telecomunicacdes. Brasilia, 1997. Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/Ccivil_03/leis/L9472.htm>. Acesso: 3 jul. 2018.
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de dados pessoais um direito fundamental .2’® Sendo assim, os Estados devem elaborar leis que
contemplem algum grau de compatibilidade ou de equivaléncia entre os regimes adotados por
esta regulamentacdo. Por isso, a necessidade de assegurar a protecdo dos dados pessoais, ndo
apenas em relacdo ao fluxo das informacdes dos usuarios, como também, aos direitos da pessoa
singular de ter garantida a protegéo e o controle de seus dados pessoais.

Nesse passo, 0 Regulamento 2016/679, de forma isondmica e harmonica?’’

, propde a
regulamentacdo sobre o fluxo de informacdes pessoais, equacionando a protecdo dos dados
pessoais consoante a protecdo da liberdade e da privacidade e o interesse social, com impacto
n&o apenas territorial, mas de efeitos extraterritoriais. Neste sentido, tem aplicacdo relacionada

as pessoas singulares, independentemente da sua nacionalidade ou do seu local de residéncia.

O GDPR, considerando o tratamento que deve ser realizado quanto aos dados pessoais,
bem como quanto ao fluxo dessas informac@es, tem como propésito o bem-estar das pessoas
singulares no que toca as liberdades, a justica e a seguranca juridica, ndo tratando o direito a
protecdo de dados como absoluto, porém coadunando-se com outros direitos fundamentais,

como o direito a vida privada e familiar, o direito a satde.

Por assim dizer, 0 Regulamento 679/2016 apresenta uma protecdo mais sélida e coerente
guanto ao fluxo das informacdes de dados pessoais, com limites e restri¢bes, quanto ao controle
dos dados pelas pessoas fonte, exigindo o consentimento como requisito sine qua non para
indicar a vontade livre, especifica, informada e inquivoca, e quanto as obrigagdes, a
transparéncia e o interesse legitimo dos responsaveis pelo tratamento dos dados pessoais. Prevé
uma aplicacao rigorosa das regras, considerando os riscos (roubo, violacdes) e seus impactos
na vida das pessoas, com aplicacdo de sangOes para as infragdes e vultosas multas para grandes

empresas, dependendo do grau de gravidade, da natureza e da duracédo da violagdo.

216 CORREA, Adriana Espindola; LOUREIRO, Maria Fernanda Battaglin. Novo Regulamento Europeu é
reforgo na protecéo de dados pessoais? (Parte 1). Disponivel em: <http://conjur.com.br/2018-jul-09/direito-
civil-atual-regulamento-europeu-ereforco-protecao-dados-pessoais>. Acesso em: 27 jul. 2018.

277 DONEDA, Danilo. O GDPR e a globalizacdo da protecdo de dados. [2018]. Disponivel em:
https://tecnologia.uol.com.br/noticias/redacao/2018/05/25/0-gdpr-e-a-globalizacao-da-protecao-de-dados.htm
Acesso em: 18 jul. 2018; CORREA, Adriana Espindola; LOUREIRO, Maria Fernanda Battaglin. Novo
Regulamento Europeu €é reforco na protecdo de dados pessoais? (Parte 1). Disponivel em:
<http://conjur.com.br/2018-jul-09/direito-civil-atual-regulamento-europeu-ereforco-protecao-dados-pessoais>.
Acesso em: 27 jul. 2018.
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A referida norma se estrutura mediante os referenciais relativos aos direitos do titular, a
necessaria harmonia entre as legislagdes presentes e futuras, a licitude e equidade, a
transparéncia, a finalidade especifica, os pressupostos legitimos, os requisitos e condigdes
adequadas, pertinentes e limitadas a devida seguranca e confidencialidade dos dados, mediante

as regras de boas préticas.

No atendimento dos direitos de privacidade, tendo em vista o crescente fluxo de
informacdes pessoais em circulacdo, em nivel nacional e transnacional, a regulamentacédo
GDPR aborda a questéo sobre a transferéncia de dados pessoais, inclusive de forma livre para
paises distantes do bloco europeu, desde que esses paises tenham legislagdo que garanta um

nivel adequado de protecdo ao fluxo destes dados, e a questdo sobre cooperacdo internacional.

Garantindo a capacidade de uma rede de sistemas, dispositivos e processos, que devem
ser construidos sob conceitos da privacy by default e privacy by design, ou seja, processos de
governanca imbuidos de todos os elementos de privacidade, o regulamento procura oferecer
um certo nivel de seguranca em relacdo a eventuais acidentes ou acdes de ma fé ou acgdes ilicitas
que podem comprometer a integridade e a confidencialidade dos dados pessoais. Para tanto,
cria o Data Protection Officer (DPO), com o objetivo de que cada instituicdo ou empresa deva
instituir um escritdrio de protecdo de dados, que exija um controle regular e sistematico quanto
ao recebimento, tratamento e processamento de dados pessoais de europeus e nao europeus

residentes, incluindo-se o tratamento de dados sensiveis.

Uma questdo de extrema relevancia é a utilizacdo dos dados pessoais sensiveis, ou seja,
dos dados genéticos em questdo.?”® E expressamente vedado utiliza-los como objeto de valor

econdmico e no seu tratamento devem ser observadas a seguranga e as boas praticas.

218 A regulamentagdo da Unido Europeia, considerando 34 do enunciado diz que: “Os dados genéticos deverao ser
definidos como os dados pessoais relativos as caracteristicas genéticas, hereditarias ou adquiridas, de uma pessoa
singular que resultem da andlise de uma amostra biologica da pessoa singular em causa, nomeadamente da
andlise de cromossomas, &cido desoxirribonucleico (ADN) ou &cido ribonucleico (ARN), ou da anélise de um
outro elemento que permita obter informagdes equivalentes”. E, ainda, no seu Art. 4°, item 13 expde a seguinte
defini¢do “Dados genéticos», os dados pessoais relativos as caracteristicas genéticas, hereditarias ou adquiridas,
de uma pessoa singular que deem informacdes Unicas sobre a fisiologia ou a salde dessa pessoa singular e que
resulta designadamente de uma analise de uma amostra bioldgica proveniente da pessoa singular em causa”.
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Alids, o dado sensivel, categoria especial de dados pessoais, tem reconhecida a sua
relevancia quanto a uma protecdo, notadamente quando a finalidade do tratamento for dirigida
para a saude ou para acédo social, inclusive para fins de pesquisa cientifica, de forma a respeitar

os interesses das pessoas singulares e da sociedade.?”

No tocante a pesquisa cientifica (investigacdo cientifica, como é denominada no
documento), seja basica ou aplicada ou ainda pesquisa financiada, incluindo os estudos de
interesse publico realizados no dominio da saude publica, a regulamentacdo GDPR abrange,
em sentido lato, o desenvolvimento tecnolégico, a publicacdo ou outra forma de divulgacao dos
dados pessoais e considera, neste caso, em conformidade com o0s seus preceitos, outra legislacéo

aplicavel ao tratamento e sujeita as garantias dos direitos dos titulares dos dados pessoais.

Em atencgdo a grandes polémicas recentes quanto a disponibilidade e disseminacéo dos
dados pessoais em meios eletrénicos, o Regulamento 2016/679, faz mencdo ao direito ao
esquecimento, quando obriga a deletar registros de informacg6es pessoais. Ou seja, a exclusdo é
a norma, exceto no caso das informacBGes serem necessarias para propdsitos historicos,
estatisticos e cientificos, que poderdo ser mantidos e conservados em matéria de satde publica
ou exercicio do direito de liberdade de expressdo, considerados os conflitos de direitos, pelos

quais se sobrepde os direitos fundamentais da pessoa singular.

279 A regulamentacio da Unifio Europeia expde o considerando 53 “As categorias especiais de dados pessoais que
merecem uma protecdo mais elevada s6 deverdo ser objeto de tratamento para fins relacionados com a salde
quando tal for necessario para atingir os objetivos no interesse das pessoas singulares e da sociedade no seu todo,
nomeadamente no contexto da gestéo dos servicos e sistemas de satide ou de a¢do social, incluindo o tratamento
por parte da administracéo e das autoridades sanitérias centrais nacionais desses dados para efeitos de controle
da qualidade, informacéo de gestdo e supervisdo geral a nivel nacional e local do sistema de saide ou de agdo
social, assegurando a continuidade dos cuidados de satde ou de acdo social e da prestacdo de cuidados de satde
transfronteira, ou para fins de seguranga, monitorizacao e alerta em matéria de sadde, ou para fins de arquivo de
interesse publico, para fins de investigacdo cientifica ou histdrica ou para fins estatisticos baseados no direito da
Unido ou dos Estados-Membros e que tém de cumprir um objetivo, assim como para os estudos realizados no
interesse publico no dominio da salde publica. Por conseguinte, o presente regulamento devera estabelecer
condicfes harmonizadas para o tratamento de categorias especiais de dados pessoais relativos a salde, tendo em
conta necessidades especificas, designadamente quando o tratamento desses dados for efetuado para
determinadas finalidades ligadas & salde por pessoas sujeitas a uma obrigacao legal de sigilo profissional. O
direito da Unido ou dos Estados-Membros devera prever medidas especificas e adequadas com vista a defesa dos
direitos fundamentais e dos dados pessoais das pessoas singulares. Os Estados-Membros deverdo ser autorizados
a manter ou introduzir outras condic@es, incluindo limitacdes, no que diz respeito ao tratamento de dados
genéticos, dados biométricos ou dados relativos a satde. Tal ndo devera, no entanto, impedir a livre circulagdo
de dados pessoais na Unido, quando essas condicfes se aplicam ao tratamento transfronteirico desses dados.
(54). O tratamento de categorias especiais de dados pessoais pode ser necessario por razdes de interesse publico
nos dominios da salide puablica, sem o consentimento do titular dos dados. Esse tratamento devera ser objeto de
medidas adequadas e especificas, a fim de defender os direitos e liberdades das pessoas singulares.
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Destaca-se que o Regulamento 2016/679, abrange, de forma bem refletida e construida,
os fundamentos para a garantia da protecdo dos dados pessoais, sistematizados, adequados e
pertinentes a defesa dos direitos da pessoa singular, sugerindo o rigor na sua aplicacdo, mas
comportando flexibilizacdo, quanto a exigéncia de lei especifica para cada tratamento de dados
ou quanto a legislacdo existente ou que venha a ser incorporada ao campo juridico, com o fim
de regular o tratamento dos dados pessoais em determinado setor, desde que esteja conforme

aos seus principios e preceitos.

5.4.4 Protecdo dos Dados Genéticos no Brasil

Voltando-se ao contexto brasileiro, até o ano de 2014 o Brasil dispunha de escassa
normativa juridica de protecdo dos dados pessoais. Além dos dispositivos Constitucionais ja
mencionados ao longo deste estudo, pode-se citar o Art. 5, inciso LXXII, que trata do habeas
data, porém, a doutrina tem questionado quanto a sua efetividade e eficacia na ordem juridica,

ndo sendo objeto de analise em questéo.

Ja na legislacéo ordinaria o pais tem a Lei n° 9.296/962%°, que regula a interceptacio de
comunicacdes telefonicas, a Lei n° 9.507/9728, que regula o direito de acesso a informagéo e o
habeas data, 0 Decreto-Lei n° 2848/1940 (Cddigo Penal)?®?, que se refere a violagdo de
endereco, correspondéncia, comunicacdo telefonica, violacdo do sigilo profissional, nos
dispositivos dos artigos 151, 154 e 154-A, a Lei Complementar 105/2001283, que dispde sobre
o sigilo das operacdes financeiras, a Lei n° 8.078/90 (Cddigo de Defesa do Consumidor)?*, que
no seu Art. 43 dispde sobre o direito de acesso aos dados pessoais pelo consumidor, e a Lei n°
12.965/2014 (Marco Civil da Internet)?® e seu Decreto n° 8.771/15%¢, que estabeleceram os

280 BRASIL. Lei n° 9296, de 24 de julho de 1996. Brasilia, DF, 1996. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9296.htm>. Acesso em: 2 jul. 2018.

%1 BRASIL. Lei n° 9.507, de 12 de novembro de 1997. Brasilia, DF, 1997. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/CCivil_03/Leis/L9507.htm>. Acesso em: jul. 2018.

22 BRASIL. Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940. Brasilia, DF, 1940. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-LEi/Del2848.htm>. Acesso em: 2 jul. 2018.

23 BRASIL. Lei Complementar n° 105, de 10 de janeiro de 2001. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/LCP/Lcp105.htm Acesso em: jul. 2018.

24 BRASIL. Lei n° 8078 de 11 de setembro de 1998. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8078.htm Acesso em: jul. 2018

25 BRASIL. Lei n° 12965, de 23 de abril de 2014. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2014/Lei/L12965.htm Acesso: ago. 2018.

26 BRASIL. Decreto n° 8771, de 11 de maio de 2016. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2016/decreto/D8771.htm Acesso: ago. 2018.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2014/Lei/L12965.htm
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principios, garantias, direitos e deveres para 0 uso da internet no Brasil, com destaque para o
Art. 11, desta ultima lei, que imp&e o respeito ao direito a privacidade, a protecdo dos dados
pessoais e ao sigilo das comunicacdes privadas e dos registros em qualquer operacéo de coleta,
armazenamento, guarda e tratamento de registros de dados pessoais ou de comunicacfes por

provedores de conexdo e de aplicagdes de internet.

O Marco Civil da Internet representou um grande avango nas questdes que envolvem as
tecnologias da informacéo e comunicagdo, mas ao tratar da protecdo de dados pessoais deixou
transparecer um “vacuo legislativo”?®” quanto a um concreto e detalhado tratamento referente
aos fluxos e usos destas informacdes e quanto aos direitos dos titulares e deveres de terceiros,
merecendo para sua efetiva tutela uma legislacdo condizente com a tendéncia global de
protecdo. Assim, o Congresso Nacional, recentemente, aprovou a Lei 53/2018, de 10 de julho
de 2018288 (aguardando sancdo presidencial), que trata da protecdo de dados pessoais, fazendo
referéncias aos dados sensiveis, ou seja, aos dados genéticos, e alterando dispositivos da Lei n°
12.965/2014.

A Lei 53/2018 € criada apds algumas propostas apresentadas nas duas casas legislativas
ao longo de oito anos e que vinham sendo debatidas para tentar contemporizar a auséncia de
controle do Estado Brasileiro sobre os dados pessoais e colocar o Brasil no cenério global de
protecdo de dados, em que pese haver uma grande quantidade de leis e normas regulatérias em
diversos setores da economia nacional a esse respeito, como no caso do Cédigo de Defesa do
Consumidor e da Lei do Marco Civil da Internet, assim como portarias e resolucdes de 6rgaos

do poder publico.

Desta forma, considerando que mais de 80% da populacdo estd conectada as redes
sociais e que as relacdes institucionais dependem do fluxo de informac6es dos dados pessoais,
considerando a vulnerabilidade do Brasil, quanto ao uso e tratamento de dados da pessoa, e
considerando, ainda, os vazamentos de informacGes de dados de grandes incorporagdes e

Estados, como a que o escandalo da Cambridge Analytica, recentemente proporcionou e

27 EAUSTINO, André. A protecéo de dados pessoais no Brasil: Breve Histérico do direito comparado até a atual
realidade brasileira. In: Ambito Juridico, Rio Grande, XI1X, n. 154, nov 2016. Disponivel em: http://www.ambito-
juridico.com.br Acesso em jul. 2018.

288 BRASIL, Congresso Nacional. Senado Federal. Lei 53, de 10 de julho de 2018. Disponivel em:
https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materiais/-/nateria/133486 Acesso em: 25 jul. 2018.
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impactou na vida das pessoas fisicas, o Congresso Nacional se viu na obrigacdo de nao deixar
0 pais ainda mais atrasado nessa questao.

Neste contexto, seguindo exemplos de normatividade juridica de outros Estados nesta
matéria, como por exemplo, o citado Regulamento Geral de Prote¢do de Dados (GDPR) da
Unido Europeia, que acabou se tornando referéncia para a elaboracdo da Lei Geral de Protecéo
de Dados (LGPD) brasileira, o0 Congresso Nacional, consoante aos pradrdes internacionais,
portanto, aprovou um texto mais enxuto que o regulamento europeu, porém buscando garantir

uma protecdo lato sensu ao tratamento dos dados pessoais, no &mbito do territorio nacional.

A Lei n°®53/2018 tem o condao de estabelecer a seguranca juridica nacional neste tema.
O Brasil, portanto, passara a integrar o rol de mais de cem Paises que possuem uma politica e
uma legislacdo condizente em protecéo e tratamento de qualidade dos dados, bem como teré a
possibilidade de integrar a Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Socio-
Econdmico, importante para a abertura de investimentos nestas areas e o fomento ao

desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e de inovacéo.

Esta lei intenta, de forma ndo singular, mas de amplitude geral, minima e unificadora,
abranger todas as dimensdes e setores da sociedade, amparada nos direitos fundamentais da
pessoa, no que concerne a liberdade, a intimidade, a privacidade e ao livre desenvolvimento da
personalidade da pessoa natural, de modo a garantir os direitos e deveres de todos em relacéo

ao tratamento e uso dos dados pessoais.

Desta maneira, a LGPD visa estabelecer as regras gerais quanto o uso e tratamento dos
dados pessoais no territorio nacional, para que os processos de aplicacdo, de dimensdo
transversal e multissetorial, e de efetivacdo, sejam realizados com confianca, flexibilizacéo e
regras claras, dentro dos principios da finalidade, adequacdo, necessidade, livre acesso,
qualidade dos dados, transparéncia, seguranga, prevencdo, ndo discriminacdo e

responsabilizacdo, atendendo os mais diversos setores da sociedade.

Sem querer abranger todo o teor da lei, mas vinculando alguns de seus contetdos
pertinentes a tematica deste trabalho, retira-se da referida lei em seu Art. 5° o entendimento
acerca de terminologias empregadas no corpo textual, de modo que é importante destacar 0s

seguintes termos:
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| — dado pessoal: informacdo relacionada a pessoa natural identificada ou
identificavel;

I1 —dados sensiveis: dados pessoais [...] dados referentes a sadde [...], dados genéticos
ou biométricos, quando vinculados a uma pessoa natural;

Il — dados anonimizados: dados pessoais relativos a um titular que ndo possa ser
identificado, considerando a utilizacdo de meios técnicos razoaveis e disponiveis na
ocasido de seu tratamento;

IV — banco de dados: conjunto estruturado de dados pessoais, localizado em um ou
varios locais, em suporte eletr6nico ou fisico;

V — titular: a pessoa natural a quem se referem os dados pessoais que sdo objeto de
tratamento;

[-]

X — tratamento: toda operacdo realizada com dados pessoais, como as que se referem
a coleta, producdo, recepcdo, classificacdo, utilizacdo, acesso, repodugdo,
transmissdo,  distribuicdo, processamento, arquivamento, armazenamento,
eliminacdo, avaliagdo ou controle da informagdo, modificacdo, comunicacgdo,
transferéncia, difusdo ou extracéo;

X1 —anonimizagdo: utilizacdo de meios técnicos razodveis e disponiveis no momento
do tratamento, por meio dos quais um dado perde a possibilidade de associacéo, direta
ou indireta, a um individuo;

[-]

XII — consentimento: manifestagdo livre, informada e inequivoca pela qual o titular
concorda com o tratamento de seus dados pessoais para uma finalidade determinada;

[..]

XV — transferéncia internacional de dados: transferéncia de dados pessoais para um
pais estrangeiro ou organizagao internacional do qual o pais seja membro;

XVIII — 6rgdo de pesquisa: 6rgdo ou entidade da adminstracdo publica direta ou
indireta ou pessoa juridica de direito privado sem fins lucrativos legalmente
constituida sob as leis brasileiras, com sede e foro no Pais, que inclua em sua misséo
institucional ou em seu objetivo social ou estatutario a pesquisa bésica ou aplicada de
carater histérico, cientifico, tecnoldgico ou estatistico.

As defini¢Ges acima concernem ao que vem sendo entendido no meio cientifico quanto
a estes termos. Todavia é bom salientar que se compreende, também, como 6rgdo de pesquisa,

as InstituicGes de Pesquisa e as Universidades.

As Universidades lidam com os dados pessoais académicos, seja no seu banco de dados
sobre informacgdes pessoais dos alunos, seja na pesquisa cientifica desenvolvida em seus
meandros e que congregam muitas informagdes, como no caso dos dados genéticos, quando a

pesquisa € realizada em seres humanos. Espera-se que assim tenha sido o entendimento dos
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congressistas ao se referirem ao Art. 4°, inciso I, alinea b, quando diz que a lei ndo se aplica
ao tratamento de dados pessoais exclusivamente académicos, porém poderéa ser realizado para
estudos por 6rgdo de pesquisa, na hipotese do Art. 7°, inciso IV, combinado com o Art. 11,
inciso I, alinea c, que trata dos dados sensiveis. Assim, o Art. 7° informa em quais hipoteses o
tratamento dos dados pessoais pode ocorrer, como no caso da hipotese do inciso IV — para
realizacdo de estudos por 6rgéo de pesquisa [...]. Como se pode ver, a LGPD abrangera os dados

pessoais que sdo armazenados, processados e acessados no ambito do setor da academia.

Uma questdo de relevancia referida na LGPD € quanto ao requisito para o tratamento
dos dados pessoais, exigindo o consentimento do titular, pessoa natural, segundo o Art. 7°,
inciso I, combinado com o caput do Art. 8°, devendo ser fornecido por escrito ou por outro meio
gue demonstre manifestacdo de vontade do titular para finalidade do tratamento e sem vicios,

prevalecendoos seus direitos e liberdades fundamentais.

Desta forma, a lei esta prevendo garantir ao titular o direito de controle sobre o fluxo de
informacdes e sobre o tratamento dos seus dados pessoais, cabendo-lhe autorizar, suspender,
acessar, retificar ou revogar o consentimento e o direito de ser informado sobre qualquer
alteracdo ou violacdo que possa ter ocorrido com o tratamento dos dados, incluindo-se o
tratamento dos dados sensiveis. Os direitos do titular estdo expressos no capitulo 111, do Art. 17
ao Art. 22 da lei, mediante a garantia dos direitos fundamentais de liberdade, de intimidade e

de privacidade, muito embora estejam inferidos em outros dispositivos no corpo do texto.

Outra questdo relevante, se refere ao atendimento dos interesses legitimos do
responsavel pelo tratamento ou de terceiro, considerando que os dados pessoais possam ser
utilizados em outras finalidades, para novos usos além daqueles que foram consentidos pelo

titular, exceto se conflitar com os direitos e liberdades fundamentais deste.

Importante ressaltar a tematica do tratamento dos dados sensiveis, que por sua natureza
distinta, devem ser tratados com a maxima seguranca, por meio de base legal especifica, de
forma a garantir uma apropriada protecdo juridica. Contudo, ao tratar dos dados pessoais
sensiveis a lei, no caput do Art. 11, veda o seu tratamento, inclusive se referindo a qualquer
tratamento que revele estes dados, cujas praticas possam causar dano ao titular,conforme alude

0 § 1°, como as que discriminam a pessoa ao divulgar inescrupulosamente dados genéticos.
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Em relacdo a regra da vedacdo, a referida lei expde duas circunstancias nas quais o seu
tratamento é permitido: mediante o consentimento especifico para determinada finalidade e sem
0 consetimento, nas hipdteses que for indispensavel o seu tratamento, como no caso de estudos
por 6rgdo de pesquisa, mantida a anonimizacéo dos dados sensiveis (embora passivel de serem
revertidos). No caso dos dados genéticos humanos, mesmo anonimizados, os dados
correspondem a uma pessoa identificada ou identificavel

Os paragrafos 3° e 4 do Art. 11 vedam a obtencdo de vantagem econémica quanto a
comunicacdo e uso compartilnado de dados sensiveis, cabendo regulamentacdo por parte de
6rgdo competente, no &mbito de suas competéncias, e ouvidos 0s 6rgdos setoriais do poder

publico, também, no &mbito de suas competéncias.

O o6rgdo competente a que se refere a Lei 53/2018 é a Autoridade Nacional de Prote¢éo
de Dados a ser criada sob o regime de autarquia especial, que estara afeta ao Ministério da
Justica, porém independente administrativa e hierquicamente. Este 6rgao terd o status de
agéncia reguladora e ira estabelecer e reger toda a politica de protecdo dos dados pessoais e da
privacidade no pais, inclusive quanto as normas sobre adequacdo de bancos de dados
constituidos, restando aos demais Orgaos setoriais assento em representacdo no Conselho
Nacional de Protecdo de Dados e da Privacidade, que proporéa as diretrizes para a citada politica.

Neste sentido, espera-se que o Ministério da Salde seja um dos 6 representantes do
Poder Executivo, previstos no Art. 58, inciso I, e que indique o seu representante do Conselho
Nacional de Saude, para integrar o referido Conselho. Assim como, espera-se que um dos
quatro representantes de instituicdo cientifica, tecnoldgia e de inovacdo, seja um pesquisador

especialista na area em questdo, para poder fazer a defesa dos interesses da academia.

Na analise da referida LGPD, percebe-se claramente a regéncia e ingeréncia deste 6rgéao
competente sobre toda e qualquer forma de tratamento de dados pessoais e dados pessoais
sensiveis em territorio nacional. Veja-se que o Art. 13 dispde sobre a realiza¢do de estudos em
salde publica por 6rgéaos de pesquisa, 0s quais deverao tratar os dados pessoais, com finalidade
especifica de estudos e pesquisa, em ambiente controlado e seguro, conforme préaticas de
seguranga previstas em regulamento especifico, bem como considerem os devidos padrdes

éticos relacionados a estudos e pesquisas. O paragrafo 3° de que trata este artigo, relativo ao
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acesso dos dados, seré objeto de regulamento por parte do 6rgdo competente e das autoridades

da éarea de salde e sanitaria, no &mbito de suas competéncias.

Além da aplicacdo no territorio nacional, de natureza transversal e multissetorial, a que
todos estdo sujeitos ao utilizar dados pessoais, a lei tem aplicabilidade extraterritorial, destinada
as instituicdes de outros paises com sede no Estado brasileiro ou que aqui coletem e tratem dos
dados de pessoais naturais. Para tanto, é necessario que haja uma conformidade com o pais
estrangeiro em relacdo ao grau de protecdo de dados pessoais, adequado ao cumprimento dos
principios, direitos e regime de protecéo previstos na LGPD, e ao cumprimento de instrumentos
que estabelecam a cooperacéo, entre outros aspectos.

No caso de violacdo de direitos do titular, por exemplo, a lei remete as regras de
responsabilidade previstas na Lei n° 8.078 de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do
Consumidor), que é uma lei especifica setorial. Ao que parece, a Lei n°® 53/2018 comporta a
flexibilizacdo neste sentido, reportando-se a uma lei setorial (especifica) mais detalhada para o

cumprimento dos seus preceitos e principios.

Neste sentido, em que pese a LGPD fazer referéncia a certas circunstancias para o trato
dos dados sensiveis, a importancia que se pondera aos dados genéticos humanos, em virtude da
realizacdo de pesquisas em seres humanos, em ambientes e atividades de biobanco, e suas
implicacdes éticas e juridicas para os participantes da pesquisa, como questfes vinculadas a
identidade genética, enseja que o seu detalhamento quanto ao tratamento e protecdo destes
dados em relagdo aos direitos das pessoas merecga, por parte do legislador brasileiro, uma
sistematizacdo das normas deontolégicas em uma norma legal mais harmonica e prépria aos

seus propdsitos, conferindo-lhe a seguranca juridica necessaria a sua concreta efetividade.

N&o ha como negar, em sintese, que a LGPD contempla uma série de preocupagdes com
o fluxo das informacGes de dados pessoais e com 0 como se deve tratd-los, de modo a evitar 0s
riscos de violagdo dos direitos fundamentais da pessoa. A lei concebe ao direito a protecdo de
dados um carater de primazia, pois garante tanto a privacidade, a intimidade como a liberdade
do titular em manter o controle sobre seus dados. Entretanto, ainda ndo passou a vigorar,
portanto, ndo se sabe se ela sera (in)suficiente como diretriz ou se alcancard a eficacia e a

efetividade desejada quando de sua aplicagdo pratica.
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55 PROTECAO DOS DADOS GENETICOS EM BIOBANCOS:(IN)SUFICIENCIA DAS
ATUAIS DIRETRIZES NACIONAIS E MARCOS REGULATORIOS

A lei em si ndo confere a devida efetividade. Para a sua concretizacdo e garantia dos
direitos fundamentais nela fundamentados, necessita ser aplicada na préatica e verificada se suas

premissas condizem com a concreta realidade e sdo passiveis de obter a seguranca juridica.

De acordo com Loreci Gottschalk Nolasco:

A lei se revela instrumento suficientemente maledvel para regular as questdes relativas
a bioética. Ela deve interferir rapidamente, se ajustar as novas conquistas tecnoldgicas
e, sendo objeto de largo debate parlamentar, vem imantada da legitimidade capaz de
garantir a validade de sua insercdo no meio social concretizando o escopo ultimo de
qualquer empreendimento do sujeito de Direito: o resgate da dignidade humana.?®

Todavia, na auséncia de lei especifica, o Brasil vem cumprindo o seu papel de Estado
no que toca as recomendacdes de boas préaticas, oriundas das declaracdes internacionais
abordadas acima. Por esta razdo é que normas de cunho ético e regulatério, sem forca legal, séo
emitidas por 6rgao do poder executivo (Ministério da Saude/MS), que delibera a seu 6rgéo
colegiado (Conselho Nacional de Satide/CNS) a competéncia de exarar normas regulatdrias ndo

coercitivas, ou melhor, atos regulamentares, através do instrumento da resolucao.

No entanto, atos normativos tém sido emitidos por um Estado cada vez mais regulador,
diante a inércia do poder legislativo no trato de questBes prementes de protecdo juridica em
defesa da pessoa, com sua irrenunciavel identidade genética. Por isso, atos regulamentares de
um orgao colegiado de Ministério, que ndo pode ser equiparado ao poder legislativo, objetivam
o controle externo do exercicio das atividades profissionais, sendo considerados medidas que
devem ser tomadas para 0 caso em concreto e que devem respeitar 0s principios constitucionais

e o direito internacional.

Destaca-se que as resolucbes do CNS adentram no campo da bioética, sendo
essencialmente instrumentos que estabelecem as condigdes e procedimentos para avaliagao de

protocolos de pesquisa que envolvem seres humanos, a partir de juizos de valor e anélise de

289 NOLASCO, Loreci Gottschalk. Genoma Humano: o Direito a intimidade e o Novo Cédigo Civil. Revista
Juridica UNIGRAN, Dourados, v. 6, n.l1, jan/jul. 2004. p. 57-75. Disponivel em:
<https://updoc.site/download>. Acesso: ago. 2018.
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casos, sobretudo na area biomédica e genética, considerando o valor supremo da dignidade do
ser humano. Portanto, ndo sdo autoaplicaveis, porque ndo se coadunam como codigos ou leis,

que sao abrangidos pelo sistema juridico nacional.

Neste sentido, Lenio Luiz Streck, Ingo Wolfgang Sarlet e Clemerson Merlin Cléve,

esclarecem que:

[...] o que distingue o conceito de lei do de outros atos é a sua estrutura e a sua funcéo.
Leis tém carater geral, porque regulam situacBes em abstrato; atos regulamentares
(resolugdes, decretos, etc) destinam-se a concre¢des e individualizagbes. Uma
resolucdo ndo pode estar na mesma hierarquia de uma lei, pela simples razdo de que
a lei emana do poder legislativo, esséncia da democracia representativa, enquanto 0s
atos regulamentares ficam restritos as matérias com menor amplitude normativa.

[...] No Estado Democratico de Direito, € inconcebivel permitir-se a um 6rgao
administrativo expedir atos (resolucdes, decretos, portarias, etc.) com forca de lei,
cujos reflexos possam avangar sobre direitos fundamentais.?*

As regulacdes acima referidas, apesar de orientar e fundamentar medidas de alcance e
compreensdo da comunidade envolvida com pesquisa cientifica e intuir garantias e direitos dos
participantes e responsabilidades dos agentes, observados os preceitos da ordem constitucional
e do direito internacional, sdo atos normativos que visam a protecdo ética das atividades
cientificas. Portanto, suficientes para realizar o controle externo das condutas em face da
complexidade que envolve o desenvolvimento das pesquisas em seres humanos, porém,
insuficientes quando se trata da necessidade de protecdo dos direitos fundamentais implicados

e para imposicao de restricdes nos limites da prépria Constituicao.

Desta forma, em nivel de regulamentacdo das pesquisas envolvendo seres humanos e
das atividades realizadas em biobancos, o Brasil somente dispde de portarias e resolucdes que
ndo estdo abrangidas pelo principio da legalidade, conforme prevé a Constituicdo Federal de
1988, em seu Art. 5°, inciso II, segundo o qual “ninguém é obrigado a fazer ou a deixar de fazer

alguma coisa sendo em virtude de lei”.

Portanto, as resolu¢des do Conselho Nacional de Salude, ndo tém a prerrogativa e nem

competéncia para criar direitos e deveres ou adentrar na esfera dos direitos e garantias

2% STRECK, Lenio Luiz; SARLET, Ingo Wolfgang; CLEVE, Clemerson Merlin. Os limites constitucionais das
resolucdes do Conselho Nacional de Justica (CNJ) e Conselho Nacional do Ministério Publico (CNMP).
Disponivel em: <http://www.egov.ufsc.br/portal/sites/default/files/anexos/15653-15654-1-PB.pdf>.  Acesso
em: 10 jun. 2017.
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individuais ou coletivas. Apenas as leis possuem este poder e mesmo este poder tem limites em

relagdo as clausulas pétreas, aos direitos fundamentais e ao principio da dignidade humana.

No Congresso Nacional, foram propostos alguns projetos de lei no campo das pesquisas
envolvendo seres humanos, sem que seguissem prosperando, tais como a Lei n® 7.086/2002, a
Lein®2.473/2003 e a Lei n® 78/2006, todos arquivados. H4, ainda, o Projeto de Lei n® 200/2015,
proposto e aprovado no Senado, que dispde sobre a pesquisa clinica em seres humanos, por
instituicGes publicas e privadas, e o Projeto de Lei n°® 7082/2017, da Camara dos Deputados,
que dispde sobre a pesquisa clinica com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica

em Pesquisa Clinica com Seres Humanos.?%

O projeto de lei contempla biobanco, dando a definicdo de “cole¢do organizada, sem
fins comerciais, de material biolégico humano e informacgdes associadas, coletados e
armazenados para fins de pesquisa clinica, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e

operacionais predefinidas, sob responsabilidade e gerenciamento institucional”.

O Capitulo VI, artigos 32 ao 37, faz referéncia a utilizacdo e ao armazenamento de
dados e de material biol6gico, bem como ao descarte. Sdo atividades afetas ao biobanco, em
razdo do principio da finalidade, da precaucio®®?, da confidencialidade e do sigilo, da ndo
discriminacdo e estigmatizacdo, da autodeterminacdo e concordancia e da responsabilidade.
Este capitulo, também, destaca a necessidade de observancia das legislacdes existentes em nivel
nacional e internacional, a possibilidade de transferéncia e de remessa e de acesso dos dados, a
vedacdo de patenteamento e comercializacdo de material biolégico.

A futura lei propde criar um marco regulatério, com regras para as pesquisas clinicas,
prevendo um direito formal em relacdo ao material bioldgico, aos direitos dos participantes da

pesquisa e ao direito a privacidade, a intimidade, a liberdade, enquanto valores constitucionais.

21 BRASIL. Projeto de Lei 200, 7 de abril de 2015. Brasilia, DF, 2015. Disponivel em:
<https://lwww25.senado.leg.br/web/atividade/materiais/-/marterial/120560>. Acesso em: 3 jul. 2018; BRASIL.
Projeto de Lei 7082, 13 de marco de 2017. Brasilia, DF, 2017. Disponivel em:
<https://camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2125189>. Acesso em: 9 jul.2018.

292 Os principios da finalidade e da precaugio foram abordados indiretamente no contexto desta tese. Porém, é um
tema para ser discutido no futuro, em outra perspectiva tedrica relacionado a protecdo de dados.
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Contudo, ndo prevé um direito material a protecdo dos dados genéticos, regulacdo juridica

necessaria para fazer frente a inseguranca deixada pela lacuna existente no direito brasileiro.

Sob a tutela de um Estado Democratico de Direito, € necessario que o legislador sensivel
as questdes da ciéncia, mediante foruns de discussdo publicos, seja capaz de propor uma
legislagdo mais harmdnica na regulamentagdo para a protecao juridica dos dados genéticos,
concebidos como dados pessoais, de natureza sensivel, concedendo ao direito a imperiosa
legitimidade para intervir no campo das ciéncias da vida e da saude, quando a atividade
cientifica e as praticas de pesquisas em instituicbes de pesquisa e universidades ameacarem a
dignidade das pessoas e comunidades, e para estabelecer, de forma cogente, os limites juridicos

ou as vedacdes a conduta humana.

Cabe ressaltar que o PL 7082/2017, na Camara dos Deputados, continua em tramitagéo,
recebendo emendas, a partir de amplo debate com especialistas e representantes de classe na
area, em audiéncias publicas. Destes debates estdo emergindo sugestbes e criticas, que tem

contribuido para deixar o texto em conformidade com o atual sistema de revisao ética.
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CONCLUSAO

O desenvolvimento da ciéncia, nas areas da biomedicina e da genética, aliadas a outras
areas de cunho interdisciplinar e as tecnologicas, promove significativos avancos do

conhecimento na perspectiva da evolugéo dos seres humanos e da qualidade de vida.

A pesquisa cientifica, quanto ao seu papel no desenvolvimento econdmico, social,
cultural e politico, foi elevada a preceito constitucional e recebeu tratamento prioritario, dada a
relevancia e contribuicdo para a formacéo de pessoas, profissionais em ciéncia, tecnologia e
inovagdo e educagédo, para a valorizagdo das potencialidades intelectuais e a concessdo de
condicdes para a realizacdo da prética cientifica, tendo em vista o bem publico e o progresso da

ciéncia em permanente construcdo de saberes.

N&o é sem razdo que a realizacdo das pesquisas cientificas, no ambito das Instituicoes
de Pesquisa e de Universidades, particularmente no campo da genética humana, permanece em
evidéncia e desperta o interesse de pesquisadores e especialistas, cada vez mais interrogativos
e avidos por desvendar novos estudos, criar ou aprimorar teorias e desenvolver inovacdes
tecnoldgicas, sob o impeto da liberdade de criacdo, de pensamento e de expressdo que lhes sdo
préprias e garantidas pela ordem juridica, dentro de certas limitacfes contempladas no texto

constitucional, conforme visto no presente trabalho.

Com o desenvolvimento da area da genética e a geracao de dados genéticos humanos,
identificou-se que os biobancos, como estrutura de apoio e suporte a pesquisa cientifica e
impulso ao desenvolvimento de tecnologias em salude, tornaram-se fundamentais para a
persecucao dos objetivos destas, e contribuem, sobremaneira, para que os resultados alcangados
sejam mais dindmicos e celeres no retorno a pessoa envolvida e a sociedade, em forma de

beneficios e de politicas de saude.

No entanto, os resultados destas pesquisas podem oferecer riscos ou danos, ameagas ou
violagBes em relagdo ao uso ou acesso indevido das informagdes dos dados genéticos, como
afronta a dignidade humana, de modo a cercear direitos fundamentais, com implicacfes ao

direito da personalidade, na perspectiva do direto ao livre desenvolvimento da personalidade.
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Desta forma, a preocupacao com a protecdo dos dados genéticos humanos € um tema
instigante, porque transita pela relacdo da ética aplicada, bioética, com o biodireito e o direito
na salvaguarda dos dados sensiveis e dos dados pessoais do ser humano, na esteira do principio-

guia da dignidade humana e dos direitos fundamentais.

Sob o viés desta relacdo evidenciou-se, a partir de revisdo bibliogréfica realizada, a
necessidade de protecdo dos dados genéticos humanos, gerados através das pesquisas
envolvendo seres humanos . Protecdo que seja suficiente, eficaz e efetiva do ponto de vista ndo
apenas da ética, mas que seja do ponto de vista do juridico. Vislumbra-se, neste caso, a
convergéncia destas dimensdes ético-juridica, de modo a compatibilizar e a harmonizar as
normas deontoldgicas e juridicas existentes sobre a tematica, exigindo do direito a flexibilidade
na defesa dos principios e preceitos, explicitos e implicitos, para garantir bens juridicos a serem

tutelados.

Pode-se identificar que a protecéo dos dados genéticos humanos, sob o0 amparo da ética
aplicada, ¢ suficientemente abrangida por documentos norteadores, universais e internacionais,
como as declaracdes citadas, dos quais emanam diretrizes politicas direcionadas aos Estados
aderentes e sdo fundamento para a formulacdo de legislacdo interna prépria, consoantes as
normas de boa conduta na pesquisa, com respeito aos direitos humanos e a dignidade humana.

As normas infra-legais existentes, em nivel administrativo e institucional, também,
conformam as essas diretrizes éticas aplicadas em nivel universal e internacional, e tem como
premissa a ética da responsabilidade nas acGes e nas tomadas de decisGes e a confiabilidade e
o sigilo dos dados, tomados como requisitos necessarios as atividades de pesquisa envolvendo
seres humanos, condicionantes essenciais na salvaguarda dos dados e no respaldo a integridade

fisica, psiquica e intelectual dos participantes.

Tem-se, portanto, em matéria de protecdo ética, suficiente e efetiva normatividade de
medidas em defesa dos direitos humanos e da dignidade da pessoa em relacdo as intervencgdes
realizadas no corpo ou em partes deste, na intencdo do beneficio e dos cuidados para com a
vida e a salde humana. Neste sentido, afirma-se que o seu cumprimento, é um dever real de
observancia para estabelecer a confianca na relacdo pesquisador, participante e instituicdo. Por
outro lado, a normatividade no campo da ética, ndo tem a qualidade ou virtude de produzir

efeitos juridicos, pois ndo impde a coercdo necessaria para sua eficacia.
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No entanto, como dito acima, existem circunstancias de ameacas e ofensas?®® aos
direitos da pessoa, que exigem o respaldo legal a protecao dos dados genéticos em atividades
de biobanco, porque o uso destas informacdes genéticas, pode afetar o direito a intimidade, no
que se refere aos valores da liberdade e da autonomia, e o direito a privacidade, no que diz o
direito da pessoa ter o controle sobre os seus dados e sobre o fluxo das informagdes dos dados

pessoais, considerando os limites quanto ao acesso e disponibilidade dos mesmos.

Constata-se que os dados genéticos humanos sdo elementos nucleadores do direito a
intimidade e do direito a privacidade, pois concebidos como dados sensiveis e dados pessoais
inerentes a pessoa, com sua singularidade, subjetiva existéncia e intrinseco valor, carregam em
si os tracos definidores da identidade genética de cada um e, por conseguinte, sdo a expressao

da identidade pessoal em sua dimens&o bioldgica.

Em que pese os dados genéticos humanos serem relevantes para a ciéncia e para a
pessoa verificou-se, nas normas constitucionais, que as garantias de protecdo existem na medida
da argumentacdo dogmatica e interpretacdo hermenéutica, mas insuficientes para abranger a

natureza e esséncia destes dados sensiveis e pessoais, passiveis de tutela juridica.

Identificou-se a inexisténcia de normas infraconstitucionais que contemple a matéria,
da forma como foi apresentada neste estudo, ou que, ao menos, pudesse estar inserida em
legislacdo especifica referente as pesquisas envolvendo seres humanos, como na proposta
legislativa em discussdo no Congresso Nacional.

A protec¢do dos dados genéticos humanos em atividades de biobanco esta a merecer uma
legislacdo especifica, que contemple medidas de coersao para o caso de afronta ao principio da
dignidade humana e dos direitos fundamentais implicados, que garanta a integridade do

participante da pesquisa e seus direitos pessoais, que imponha aos pesquisadores, aos

293 Exemplo de risco ou ameca estd na revelacdo e publicacdo dos dados genéticos pela prépria pessoa-fonte,
segundo alerta Jorge Sequeiros quando expde que ““ ao revelar e publicar em linha seu genoma, essa pessoa
estara também a fornecer informagdo genética sobre seus familiares (nomeadamente, metade dos genes dos
seus progenitores e dos seus filhos/as, etc,), incluindo variantes genéticas que podem causar ou predispor a
doencgas atuais e futuras e, eventualmente, tragos fisicos e comportamentais, etc.” No mesmo sentido, faz
referéncia aos casos de pessoas famosas que tem buscado o sequenciamento genético completo, a pregos
acessiveis, portanto, comercializaveis, por simples curiosidade ou por uso indevido, situacdo que €
preocupante. SEQUEIROS, Jorge. Op. Cit. p.81-104.
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participantes, as Instituicdes de Pesquisa e Universidades e ao Estado, os deveres e limites de

atuacdo em relacdo vida humana e a salde.

Uma outra forma de protecdo sugere transformar em legislacdo especifica o corpo
normativo ético existente na esfera administrativa e institucional, ja muito bem estruturado
quanto a pesquisa envolvendo seres humanos e quanto ao funcionamento de biobancos, de
forma a congregar os valores, nestas imbuidos, com as garantias de direitos a serem elaboradas

para alcar a seguranca juridica.

Portanto, com uma legislacdo infraconstitucional especifica busca-se a eficaz protecéo

juridica, de modo a tornar efetiva a sua implementacéo.

Por outro lado, a “auséncia de um contetudo preciso ou delimitado da norma, autoriza a
possibilidade de atualizacdo das regras constitucionais”?®. Neste sentido, se pode almejar a
protecdo do dados genéticos humanos, através da concepc¢éo da identidade genética como bem
juridico constitucional a ser tutelado e, na medida da sua previsdo na Constituicdo, o ensejo de
lei especifica que garanta a eficaz e efetiva protegdo dos dados genéticos em atividades de
biobanco.

Conclui-se que, a regulacdo atual brasileira é suficiente quanto a protecdo ética, mas
ainda é pouco eficaz na protecdo juridica dos dados genéticos humanos em atividades de
biobancos de Instituicdes de Pesquisa e Universidades, necessitando de harmonizacdo,
mediante marco regulatério préprio, para uma adequada e efetiva garantia dos Direitos

Fundamentais implicados.

Ressalta-se que, recentemente foi sancionada pelo Presidente da Republica (14 de
agosto de 2018) a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD), que trata da protecdo dos dados
pessoais, incluindo os dados sensiveis, em relacdo ao controle e fluxo das informac6es pela
pessoa, titular dos dados. Mesmo que de forma abrangente, espera-se que esta lei alcance a

efetiva seguranca juridica na protecdo dos dados.

294 BASTOS, Celso Ribeiro. Peculiaridades justificantes de uma hermenéutica constitucional. Cadernos de
Direito Constitucional e Ciéncia Politica, Sdo Paulo, ano 5, n. 21, p. 40-53, out/dez. 1997.
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Entretanto, espera-se que, com a proposta de legislacdo sobre a “Pesquisa Clinica com
Seres Humanos” em discusséo no Congresso Nacional, a qual tem recebido contribui¢bes dos
especialistas, possa ser diretriz para a conducdo das pesquisas, incluindo a questdo dos
biobancos, tornando eficaz e efetiva na protecdo juridica dos dados genéticos humanos

resultantes das pesquisas clinicas.

Salienta-se que a presente tese ndo esgota a tematica, na medida em que ha muitos outros
temas que merecem ser regulados e que envolvem, especialmente, a area da genética, perante
outras circunstancias e contextos, e que estdo a ensejar a prote¢do juridica, tais como: a questao
da investigacdo da paternidade, a questdo dos vinculos biol6gicos, associacdo biogeogréafica
(origens étnicas), a questdo de compatibilidades genéticas, a questdo da analise de ossadas, a
questdo da identidade populacional, a questdo de pesquisas e analises genéticas sendo realizadas
por ndo pesquisadores ou ndo especialistas, entre outros. Neste intuito, propde-se que novas
dissertagdes e teses possam abranger estes temas relevantes e contribuir para a discusséo e a

dogmatica juridica.

Importante ressaltar, ainda, que a temética desenvolvida a luz da Constituicdo Federal
de 1988 e das diretrizes nacionais e internacionais, pode ser também analisada sob o ponto de
vista do Cadigo Civil, considerando as questdes do direito da personalidade, do negdcio juridico
da doacdo de 6rgdos, os principios da finalidade, da precaucdo, da solidariedade, da boa fé

objetiva, e outros aspectos.

Portanto, cabe ao Direito cumprir seu papel de acompanhar e garantir o
desenvolvimento da ciéncia e, a0 mesmo tempo, o0 respeito aos principios constitucionais,

sobretudo, ao principio da dignidade da pessoa humana.
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