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RESUMO

Este trabalho versa sobre a andlise dos conceitos de bioética e
biodireito utilizados na possibilidade de pesquisa visando a utilizacao
terap€utica de células-tronco embriondrias, recentemente debatidos na
Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI 3510), ajuizada com o propdsito
de impedir essa linha de estudos cientificos. Expde os principais
argumentos utilizados pelos Ministros do Supremo Tribunal Federal (STF)
para defender esse tipo de pesquisa ¢ a tese central do ex-procurador-geral

da Republica Claudio Fonteles, que interpds a ADI 3510.

Palavras-chave: células-tronco, embrides humanos, bioética, biodireito.
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INTRODUGAO

O objetivo central desta monografia ¢ apresentar toda a problematica
e discussdo que se travou no meio juridico sobre o tema da utilizagdo de
células-tronco embriondrias em pesquisas cientificas e conseqiientemente a

discussao sobre o inicio da vida.

O método utilizado nesta monografia serd a andlise cientifica das
células-tronco embrionarias, assim como a analise dos votos dos Ministros

do Supremo Tribunal Federal e de analises de legislagdes estrangeiras.

Em 30 de maio de 2005, foi ajuizada no Supremo Tribunal Federal,
pelo entdo Procurador-Geral da Republica, Claudio Fonteles, a A¢ao Direta
de Inconstitucionalidade (ADI 3510) contra parte dos dispositivos da Lei de
Biosseguranga (Lei n° 11.105/2005).

Estes dispositivos questionados permitiam a utilizacdo de células-
tronco de embrides humanos excedentes resultados das técnicas de
reproducdo assistida, que fossem invidveis ou que estivessem congelados
ha mais de 3 (trés) anos da data da publicacdao da lei, com o consentimento

dos genitores para fins de pesquisa e terapia.

A partir dessa data travou-se um longo debate chegando até o
Supremo Tribunal Federal, que envolvia varios temas relacionados ao
Biodireito e Bioética, principalmente no que diz respeito ao inicio da vida e

a dignidade da pessoa humana.

Por se tratar de um tema polémico, que ¢ a destrui¢do de embrides,
envolveu toda a sociedade, atingindo a politica, ética, religido, direito e
ciéncia. Confrontando posicionamentos contrarios de todos esses aspectos

da sociedade.



A andlise de aspectos bioéticos no uso dessas células-tronco
embriondrias para pesquisas contribuem para a objetivacio e

desmistificagdo do tema.

Em todo o mundo existem milhdes de embrides congelados em
clinicas de reproducdo assistida e grande parte deles nunca serd utilizada
para os fins de reproducdo. A questdo que surge € que a0 mesmo tempo em
que existe essa enorme quantidade de embrides “inviaveis”, ha o avango da
ciéncia que estd buscando com a pesquisa dessas células-tronco
embrionarias, o desenvolvimento da cura de doengas neuromusculares,
como distrofia muscular progressiva, mal de Parkinson, diabetes e tantas

outras.

A questdo juridica surge em volta dos dispositivos da Constitui¢ao
Federal, quais sejam: o Art. 1°, inciso III, que estabelece como fundamento
Constitucional a dignidade da pessoa humana e o art 5°, caput, que dispde

sobre a inviolabilidade do direito a vida.

Pretendo com esta monografia desvendar os aspectos polémicos
discutidos na ADIN 3510, mostrar a posicdo do Supremo Tribunal Federal
na ADIN e o papel do direito de impor limites as pesquisas cientificas sem,

contudo, prejudicar o avango da ciéncia.



1. As células-tronco

1.1.0 que sao células-tronco

As células-tronco sao tipos de células indiferenciadas, sem funcao
especifica nos tecidos, capazes de multiplicar-se mantendo-se
indiferenciadas por longos periodos (tanto in vitro como in vivo), mas que
diante de estimulos especificos podem diferenciar-se em células maduras e
funcionais dos tecidos. As células-tronco tém a propriedade fundamental de
divisdo assimétrica, ou seja, a0 mesmo tempo que originam células
precursoras com capacidade de diferenciacdo restrita a um determinado
tecido, produzem células indiferenciadas que repdem a populagdo de

, 1
células-trono.

De acordo com Marco Antonio Zago, o que difere as células-tronco
das demais células do organismo ¢ que sdo células indiferenciadas e nao-
especializadas, com capacidade de se multiplicar por longos periodos
mantendo-se indiferenciadas e sdo também capazes de se diferenciar em

células especializadas de um tecido particular.”

Existem varios tipos de células-tronco. O potencial das células-
tronco especifica a sua capacidade de diferenciacdo. As totipotentes podem
produzir todas as células embrionérias e extra embriondrias, ¢ o dvulo
fertilizado ou zigoto, capaz de gerar um organismo inteiro, inclusive a
placenta e anexos embrionarios; as pluripotentes podem produzir todos os
tipos celulares do embrido, conseguem se diferenciar em todos os tecidos

do corpo humano, como as células tronco embriondrias; as multipotentes

' ZAGO, Marco Antdnio; COVAS, Tadeu Dimas. Células-Tronco: A Nova Fronteira da Medicina.
Sao Paulo: Atheneu, 2006.p.19

2 ZAGO, Marco Antonio; COVAS, Tadeu Dimas. Células-Tronco: A Nova Fronteira da Medicina.
Sao Paulo: Atheneu, 2006.p.4
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podem produzir células de varias linhagens; as oligopotentes
podem produzir células dentro de uma tunica linhagem e as unipotentes
produzem somente um unico tipo celular maduro. As células-tronco
embriondrias sdo consideradas pluripotentes porque uma célula pode

. . - , . . 3
contribuir para formacao de todas as células e tecidos no organismo.

As células-tronco totipotentes sdo encontradas somente nos
embrides. Sdo aquelas presentes nas primeiras fases da divisdo, quando o

embrido tem até 16-32 células (até trés ou quatro dias de vida).

As pluripotentes surgem quando o embrido atinge a fase de
blastocisto (a partir de 32-64 células, aproximadamente, a partir do 5° dia
de vida). As células internas do blastocisto sdo pluripotentes, enquanto as
células da membrana externa do blastocisto destinam-se a produzir a
placenta e as membranas embrionarias. Supde-se que algumas células
pluripotentes permanecem nos tecidos até a fase adulta, com a funcdo de

regenera-los.

As células-tronco multipotentes sdo aquelas encontradas nos tecidos
adultos (medula oOssea, cérebro, figado, coragdo, etc) ou no sangue do

~ o 4
cordao umbilical.

As células-tronco pluripotentes se diferenciam em células-
multipotentes, isto ¢, células de um tecido ou 6rgdo especializado dao
origem a todas as células deste tecido e a nenhuma célula de outro tecido.
Por exemplo, as células multipotentes do sangue dao origem a células de

globulos vermelhos , plaquetas e globulos brancos.”

3 VIEIRA, Alexandra.Células-tronco: o que sio e para que servem. Disponivel em <
http://noticias.terra.com.br/ciencia/interna/0,,01472268-EI11434,00.html> . Acesso em 19 mar.
2009.

*INSTITUTO CELULAR DE CARDIOLOGIA. Terapia Celular. Disponivel em <
http://www.incl.rj.saude.gov.br/incl/celula-tronco/index.asp>. Acesso em 29 abr.2009.

> BARTH, Wilmar Luiz.CélulasTtronco e Bioética: O Progresso Biomédico e os Desafios Eticos.
Porto Alegre: Edipucrs, 2006.p.31.
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1.2 As Células-tronco Embrionarias

As células-tronco embrionarias sdo:

“uma classe especial de CT derivadas de embrides mamiferos no estagio
de blastocisto. Nesse estagio, células da massa celular interna, que véo
dar origem a todos os tecidos do individuo adulto, ainda ndo se
diferenciaram e podem ser colocadas em cultura de forma a estabelecer
uma linhagem celular pluripotente — uma linhagem de células-tronco
embrionarias. A capacidade dessas células de se multiplicar em cultura
sem perder a pluripoténcia, assim como a possibilidade de induzir sua
diferenciagdo em tipos celulares especificos, tornou as CT embrionarias
uma poderosa ferramenta de pesquisa ¢ uma promissora fonte de tecidos
para transplante.”

A diferenca entre células-tronco embrionarias e células-tronco
adultas ¢ que as células-tronco embriondrias sdao células primitivas
indiferenciadas de embrido que tém potencial para se tornarem uma
variedade de tipos celulares especializados de qualquer 6rgao ou tecido do
organismo. Ja as células-tronco adultas (multipotentes) sdo células
indiferenciadas encontradas em um tecido diferenciado, que podem
renovar-se, € com certa limitagdo, diferenciar-se para produzirem os tipos
de células especializadas dos tecidos dos quais se origina, como tecidos da

medula dssea, figado, polpa de dente e do cordao umbilical.

As células-tronco adultas (CTA) mais facilmente disponiveis e
comumente utilizadas nas clinicas de fertilizagcdo sdo as células-tronco
hematopoéticas, cujas principais fontes sdo a medula 6ssea e o sangue de
corddo umbilical. As células-tronco embrionarias (CTE) sdo definidas por
sua origem, e sdo derivadas do estagio do blastocisto do embrido. A célula-
tronco embriondria ¢ normalmente utilizada, em alguns paises, a partir dos

blastocistos gerados em clinicas de fertilizagdo, onde o casal doa, para a

8 ZAGO, Marco Antonio; COVAS, Tadeu Dimas. Células-Tronco: A Nova Fronteira da Medicina.
Sdo Paulo: Atheneu, 2006.p.21)
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pesquisa com fins terapéuticos, os blastocistos ndo utilizados na fertilizacao

in vitro.

1.3 Pesquisa com Células-tronco Embrionarias

As novas pesquisas com células-tronco, ou também denominadas de

células-mae ou ainda células estaminais, tém despertado um grande debate.

O primeiro relato de pesquisa em células tronco utilizando células

embriondrias humanas foi publicado em 1998 pela equipe do Prof. James

A. Thomson, da Universidade de Wisconsin/EUA. ’

Neste mesmo ano, a equipe do Prof. John D. Gearhart, da

Universidade John Hopkins, realizou pesquisas com células-tronco fetais

humanas.

Segundo a opinido de Ricardo Ribeiro dos Santos, médico,

Pesquisador Titular da Fundagdao Oswaldo Cruz/Ministério da Satde:

“Os estudos até entdo realizados utilizaram células-tronco de adultos,
retiradas do proprio paciente. Embora os resultados sejam encorajadores,
a baixa capacidade de diferenciagdo destas células indica que
provavelmente esta ndo sera uma alternativa eficaz para o reparo de todas
as doencas. Em especial, no caso de doencas decorrentes de defeitos
genéticos, a aplicacdo das células do proprio paciente ndo trard nenhum
beneficio, uma vez que estas carregardo também o mesmo defeito
genético. A massa celular indiferenciada do embrido em seus estagios
iniciais da origem a células dos varios tecidos e 6rgaos, o que evidencia,
sem nenhuma davida, a pluripotencialidade das células-tronco
embrionarias ali presentes. A partir da massa interna de embrides em fase
de blastocisto, linhagens de células indiferenciadas podem ser obtidas.
Através de técnicas de cultura de células, estas podem se replicar e se
manter indiferenciadas ou diferenciarem-se em varios tipos celulares, de
acordo com as condi¢des de cultivo. Portanto, estas células seriam
potencialmente as candidatas ideais para a regeneracdo de tecidos
lesados. Além disso, o estudo destas células permitird ainda o
aprendizado dos processos de diferenciagdo celular, o que podera ainda
contribuir para a ampliacdo da nossa capacidade de utilizacdo de células-
tronco adultas em terapia celular. A importancia das pesquisas com
células-tronco embriondrias ¢ tdo evidente que cientistas em paises

7 Ibid.p.26
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desenvolvidos, tais como os Estados Unidos e a Inglaterra, ja
desenvolvem ha anos investigacdes sobre as propriedades bioldgicas e
terapéuticas das células-tronco embrionarias. Cientistas do Brasil tém
hoje a oportunidade de fazer parte desta comunidade cientifica que
trabalha na fronteira do desenvolvimento tecnoldgico que, sem duvida,
podera tgazer grandes beneficios para a populagdo mundial na area de
saude. .”

Cientistas acreditam que no futuro as células-tronco possam ser
empregadas na cura de diversas doengas como, por exemplo, mal de
Alzheimer, leucemia, mal de Parkinson e até mesmo diabetes. Através do
método da clonagem terapéutica, varias lesdes e doengas degenerativas e
sindromes diversas (como as mucopolisacaridoses) seriam resolvidas.
Todas elas constituem doengas graves , que causam grande sofrimento a

seus portadores.

Dados estatisticos demonstram que, no Brasil, entre 10 a 15 milhdes
de pessoas tém diabetes e que 3% a 5% da populacdo tém doengas genéticas
que podem ser congénitas ou ter inicio na infancia ou na idade adulta. Além
de surgirem entre 8.000 e 10.000 novos casos de lesao medular por ano

(paraplegia ou tetraplegia).’

O mal de Parkinson e o diabetes melino juvenil sdo resultados da
morte e disfuncdo de um ou alguns tipos celulares. A reposicdo dessas
células por tecidos produzidos a partir das células-tronco embriondrias
humanas, segundo Marco Antonio Zago ¢ Dimas Tadeu Covas, poderia em

. . 10
tese proporcionar uma terapia duradoura.

8 SANTOS,Ricardo Ribeiro dos Santos; SOARES, Milena Botelho Pereira. A importincia da
utilizagdo de células-tronco embrionarias e o direito de doag¢do de embrides. Disponivel em
<http://www.ghente.org/temas/celulas-tronco/ricardo_ribeiro_e¢_milena.pdf> Acesso em 16 mar.
2009.

® BARROSO, Luiz Roberto.Pedido de ingresso como amicus curiae. Disponivel
em<http://www.lrbarroso.com.br/pt/noticias/minuta_amicus_curiae_Irb_30set05.pdf> Acesso em
19 mar.2009.

10 ZAGO, Marco Antonio; COVAS, Tadeu Dimas. Células-Tronco: A Nova Fronteira da
Medicina. Sdo Paulo: Atheneu, 2006.p.27
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Tecidos, musculos, nervos e at¢ mesmo orgaos poderdao, em breve,
ser reconstituidos com a aplicagdo deste tipo de tratamento, combatendo

diversas doengas cronicas, como acredita a comunidade cientifica.

“Até 2005, as CT embrionarias humanas ja foram diferenciadas in vitro
em uma variedade de tipos celulares derivados dos trés folhetos
embrionarios e também em células germinativas. CT embriondrias
humanas em cultura podem formar neurénios ¢ pele (ectoderma); sangue,
musculo, cartilagem, células endoteliais e cardiacas (mesoderma); células
pancredticas (endoderma), entre outras. Assim, as CT embrionarias
humanas apresentam um grande potencial em medicina regenerativa,
tanto como fonte de tecidos para transplante, quanto como um modelo
para o estudo da embriogénese humana.

Porém, para que seja cumprida toda a promessa terapéutica das CT
embrionarias, alguns obstidculos importantes devem ser superados. Um
deles diz respeito ao risco das células derivadas das CT embrionarias
virem a formar tumores in vivo. De fato, quando injetadas em
camundongos imunossuprimidos SCID, as CT embrionarias
indiferenciadas formam teratomas. No entanto, o0s experimentos
direcionados a utilizagdo dessas células como fonte de tecidos para
terapia utilizam sempre para transplante CT diferenciadas in vitro. Apesar
de sempre haver o risco de algumas células ndo diferenciadas restarem na
populacdo diferenciada, nos diversos estudos ja publicados ndo foi
detectada a formacdo de tumores a partir das CT embriondrias
diferenciadas. Mesmo assim, deve-se sempre levar em conta esse risco,
devendo ser desenvolvido protocolos seguros de diferenciacdo de CT
embrionarias antes de terapias com essas c€lulas serem experimentadas
em seres humanos.

Além disso, é necessario o desenvolvimento de um modelo animal mais
proéximo ao ser humano para seres in vivo que avaliem a eficicia e
seguranca das terapias baseadas em CT embrionarias de macaco rhesus
podera transformar este animal num modelo adequado para esses estudos.

Outras questdes que precisam ser resolvidas antes de utilizarmos as CT
embrionarias em humanos dizem respeito as instabilidades
cromossOmicas observadas nestas células apos longo tempo de cultura e a
presenca de contaminac¢des derivadas de produtos de origem animal
utilizados no estabelecimento e cultivo das CT embriondrias humanas.
Porém com os rapidos avangos nas pesquisas com estas células, novos
protocolos ja foram propostos para solucionar tais questdes.”'’

1 ZAGO, Marco Antonio; COVAS, Tadeu Dimas. Células-Tronco: A Nova Fronteira da
Medicina. Sdo Paulo: Atheneu, 2006.p.27 ¢ 28



2. Breve conceituagao sobre Bioética e Biodireito

2.1 Bioética

Segundo a enciclopéia da Bioética, a bioética ¢ um neologismo
derivado das palavras gregas “bios” que significa vida, e “ethike”, que
significa ética. A definicdo pode ser dada como o estudo sistematico das
dimensoes morais — incluindo visdo, decisdo, conduta e normas morais —
das ciéncias da vida e do cuidado da saude, utilizando uma variedade de

. L, . c e . 12
metodologias éticas num contexto interdisciplinar.

Ja segundo a UNESCO, o termo bioética diz respeito ao campo de
estudo sistematico, plural e interdisciplinar, envolvendo questdes morais
tedricas e praticas, levantadas pela medicina e ciéncias da vida, enquanto

aplicadas aos seres humanos e a relagdo destes com a biosfera.

Foi Van Rensselaer Potter, na Universidade de Wisconsin, quem
usou pela primeira vez o termo bioethics (bioética) ao escrever em 1971, o
livro Bioehtics: bridges to the future. Porém ele usou a palavra num sentido
evolutivo muito distante do significado que ela tem hoje. Segundo Potter : “
0 objetivo desta disciplina, seria ajudar a humanidade em dire¢do a uma
participacdo racional , mas cautelosa, no processo da evolucao biologica e

cultural.”

12 PESSINIL, Leo; BARCHIFONTAINE, Christian de Paul. Problemas atuais de Bioética.Sao
Paulo: Edi¢des Loyola, 2008. p 31
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Ele escolheu o termo “bio” por representar o conhecimento biologico, a
ciéncia dos sistemas viventes, e “ética” por representar o sistema de valores
humanos. Entretanto foi Andre Helleger, na Universidade de Georgetown,
quem primeiro usou o termo num contexto institucional para designar a area

de pesquisa ou campo de aprendizagem que hoje é utilizada."

O termo bioética em sua concepc¢do alargada passou a designar os
problemas éticos gerados pelos avangos nas ciéncias bioldgicas e médicas.
Problemas que se evidenciam com o poder do homem interferir de forma

. 14
eficaz nos processos de nascimento e morte.

2.2 Principios da Bioética'®

Em 1974 o Congresso Norte-Americano constituiu a Comissao
Nacional para a Prote¢do dos Seres Humanos da Pesquisa Biomédica e
Comportamental, com o objetivo de levar a cabo uma pesquisa e um estudo
completo que identificassem os principios éticos basicos que deveriam
nortear a experimentacao em seres humanos nas ciéncias do comportamento

e na biomedicina.

Esta Comissao demorou quatro anos para publicar o que passou a ser
conhecido como relatério Belmont. Foi proposto um método, baseado na
aceitacao de que trés principios éticos mais globais deveriam prover as
bases sobre as quais formular, criticar e interpretar algumas regras
especificas. A comissdo reconheceu que outros principios poderiam

também ser relevantes, porém trés foram identificados como principais.

" Ibid. p.32

¥ BARBOSA, Heloisa Helena. Principios do  Biodireito. — Disponivel em
<http://www.espdh.hpg.com.br/texto7.pdf> Acesso em 30 mar. 2009.

15 PESSINI, Leo; BARCHIFONTAINE, Christian de Paul. Op. Cit., PP.76/80.
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O relatério Belmont foi oficialmente promulgado em 1978 e tornou-

se a declaracao principialista classica.

Os trés principios sdo: respeito pelas pessoas (autonomia),

beneficéncia e justica.

O respeito pelas pessoas incorpora no minimo duas convicgdes
éticas. O de que as pessoas deveriam ser tratadas com autonomia e de que
as pessoas cuja autonomia esta diminuida devem ser protegidas. Pessoa
autonoma seria o individuo capaz de deliberar sobre seus objetivos pessoais
e agir sob a orientacdo dessa deliberacdo. Nao pode haver coagdo externa e
deve ser entendida num sentido muito concreto. A acdo ¢ considerada

autonoma quando passa pelo consentimento informado.

Desse principio decorrem procedimentos praticos, como a exigéncia
do consentimento informado e de como tomar decisdes de substituicdo,

quando uma pessoa for incapaz.

O principio da beneficéncia ndo considera a beneficéncia no sentido
classico, como caridade, e sim a considera como uma obrigacdo. Nesse
sentido foram formuladas duas regras, a de ndo causar dano e a de

maximizar os beneficios € minimizar os possiveis riscos.

O principio de justica ¢ a imparcialidade na distribui¢dao dos riscos e
beneficios. Outra maneira de entender o principio de justica ¢ dizer que “os
iguais devem ser tratados igualmente”. O problema estd em dizer quem sao

os iguais. O relatorio Belmont ndo deixou claro essa questao.



20

2.3 Biodireito

Apesar de existir corrente que nega a existéncia do Biodireito, este
pode ser entendido num primeiro momento como um ramo do Direito que
trata da teoria, da legislacdo e da jurisprudéncia relativas as normas
reguladoras da conduta humana em face dos avancos da Biologia, da

Biotecnologia e da Medicina '°

O répido desenrolar dos acontecimentos cientificos exige do jurista
um esfor¢o interpretativo para adequar as normas existentes as novas
situagdes. Além disso, salienta Heloisa Helena Barbosa, a regulamentagao
de determinadas situagdes colocard, certamente, em discussdo problemas
que ela ndo resolvera: a criagdo de um estatuto sobre o embrido implicara
em debates envolvendo o momento de inicio da vida, a existéncia ou nao do

direito a se ter um filho, € mesmo o aborto.

“Nédo basta ao Direito adaptar as categorias juridicas existentes ou
formular novas regras para apreender as novas técnicas ¢ relagdes
interpessoais decorrentes, pois isto seria colocar o Direito a reboque da
ciéncia, subvertendo ou desconhecendo sua natureza cientifica dotada de
principios, métodos e formulagdes proprios. Observe-se que ainda que
um imperativo deontoldégico fosse reconhecido e rigorosamente
respeitado pelos profissionais, problemas estritamente juridicos ndo
seriam resolvidos, como os relativos a filiacdo, o acesso a determinadas
informagdes, a disponibilidade do corpo. Nao ¢ suficiente, portanto, a
existéncia de regras. O Direito ndo é somente um conjunto de regras, de
categorias, de técnicas: ele veicula também um certo nimero de valores.
Por conseguinte, se o Direito deve evoluir para dar conta dos progressos
cientificos e assim se adaptar aos avancos médicos que permitem mudar a
vida e ndo apenas prolonga-la, deve necessariamente ordenar essas
intervengdes sobre o homem. O sistema juridico ¢ feito de regras que
constroem uma sociedade fundada em certos valores, tais como a
liberdade ou a igualdade que geram uma concepcao de homem. O Direito
¢ a regra que uma sociedade se da. As intervencdes sobre o corpo
humano, como as técnicas de reproducdo assistida, as manipulacdes
genéticas, as experimentacdes em humanos, os transplantes e clonagem,
conduzem automaticamente a uma reificacdo do ser humano, se mantidas
determinadas categorias classicas do Direito. O estabelecimento de regras
sobre esses fatos podera manter esse entendimento ou definir novas
categorias, ou adaptar as existentes de modo a assegurar a permanéncia
do primado da pessoa humana, pedra-de-toque de nossa civilizacao

' BARBOZA, Heloisa Helena. Op. Cit., p.212
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juridica, sobre toda vis@o reducionista que faz com que se perca sua
singularidade absoluta.”"’

2.4 Principios do Biodireito

O encontro entre o Direito e a Etica se d4, em primeiro lugar, na
Constituicdo, onde os valores morais se convertem em principios juridicos.
A partir dai se irradiam pelo sistema normativo, condicionando a

interpretacio e a aplicagdo de todo o direito infraconstitucional."®

Se for certo que a recep¢ao nos textos constitucionais de uma série
de valores fundamentais, como a vida, a dignidade humana, a liberdade ¢ a
solidariedade e sua protecdo enquanto direitos tornou-os pedras angulares
da Bioética moderna, ndo menos certo ¢ dizer-se que esses direitos devem
constituir, por tal razdo e, principalmente, por terem natureza juridica, a
rede estrutural do Biodireito. Sendo assim os principios constitucionais

devem constituir os principios do biodireito.

“Como qualquer norma juridica, a disciplina das matérias que se possam
classificar como integrantes do Biodireito deve ser harmonica com o
ordenamento, acorde com seus canones. Nesse sentido, o principio do
respeito a dignidade humana, fundamento da Republica, ¢ basilar para
toda e qualquer norma juridica. Mas ndo s6 esse deve ser observado, ja
que, concomitantemente, outros se impdem. Assim, a regulamentacao
sobre transplantes de orgdos encontrou limita¢do no art. 199, § 4°, da
Constitui¢do, que vedou todo tipo de comercializacdo. Nessa linha, a Lei
de Biossegurancga (Lei n° 8.974/95) se ateve aos ditames do art. 225, § 1°,
IT e V, estabelecendo normas destinadas a preservar a diversidade ¢ a
integridade do patrimdnio genético do pais e a fiscalizar as entidades

" BARBOZA, Heloisa Helena. Op. Cit., p.213/214.

'8 BARROSO, Luis Roberto. A Defesa da Constitucionalidade das Pesquisas comCcélulas-Tronco
embriondrias.Disponivel em<http://www.idp.org.br/index.php?op=stub&id=9&sc_1=60>. Acesso
em 30 mar.2009.
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dedicadas a pesquisa ¢ manipulacdo de material genético, normas essas
que acabaram por proibir a manipulacdo genética de células germinais
humanas, impedindo assim a clonagem de seres humanos no Brasil.”"

 BARBOZA, Heloisa Helena. Op. Cit., p.214.



3. A Legislagdo Internacional®

Em 26 de maio de 2008, Ministros do Supremo Tribunal Federal
(STF) receberam um documento do Instituto de Bioética, Direitos Humanos
e Género (Anis) favoravel as pesquisas com células-tronco embriondrias. O
Instituto foi admitido como amicus curie (amigo da Corte) na Acao Direta

de Inconstitucionalidade 3510, que discute o tema.

Esse documento compreende informagdes que complementaram o

memorial apresentado em 20 de abril de 2007 (ANEXO I).

O estudo “Pesquisa com células-tronco embriondrias: 25 paises” foi
financiado pelo Ministério da Saude e elaborado por uma equipe
coordenada pela pesquisadora Debora Diniz. O documento ¢ composto por
21 paginas que reinem as leis e as normas de 25 paises, dos quais apenas

1 . . . S 21
um, a Itdlia, proibe pesquisas com células-tronco embrionarias.

Os cinco continentes estdo representados no documento, que contém
informagdes dos seguintes paises: Canad4d, Comunidade da Australia,
Confederagao Suica, Coréia, Estado de Israel, Estados Unidos da América,
Estados Unidos Mexicanos, Federacao Russa, Japao, Reino da Dinamarca,
Reino da Espanha, Reino da Noruega, Reino da Suécia, Reino dos Paises

Baixos, Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte, Republica da

2 BRAGA, Katia Soares; DINIZ, Débora. Anexo ao Memorial formulado pelo amicus curiae:
ANIS: Instituto de Bioética, Direitos Humanos e Género. Disponivel em: <
http://www.ccr.org.br/uploads/noticias/adi_ 3510 memorial anis 2.pdf>. Acesso em 23 mar.
2009.

*'Noticias STF, disponivel em
<http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=89480&caixaBusca=N>.
Acesso em 23 mar.2009.
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Africa do Sul, Republica da Finlandia, Republica da Franga,
Republica da India, Republica de Cingapura, Republica de Portugal,
Republica Federal da Alemanha, Republica Islamica do Ira, Republica
Italiana e Republica Popular da China.

Para a advogada da Anis, Gabriela Rollemberg, o estudo, que
comporta legislagdo comparada, demonstra uma tendéncia internacional
favoravel a autorizacdo das pesquisas. “O Brasil estd seguindo o contexto
internacional, uma tendéncia mundial de permissdo das pesquisas”, disse a

advogada.

A tendéncia internacional de autorizar a pesquisa com células-tronco
embriondrias deve ser entendida ndo apenas como uma aposta dos Estados
democraticos no progresso da ciéncia, mas principalmente como uma
afirmacdo ética da soberania do principio da liberdade de pesquisa para a

~ : s 22
promocao do conhecimento como um bem publico.

A maioria dos 25 paises que foram objeto da andlise do estudo acima
mencionado sdao nagdes democraticas e laicas, com desenvolvimento

. , , g , . . . . 23
cientifico, médico e tecnologico equivalente ou superior ao brasileiro.

O que se verificou nessa pesquisa € que ha um importante consenso
ético nas legislagdes e regulamentacdes dos paises analisados, que € o
reconhecimento de que embrides congelados e remanescentes das clinicas
de reproducdo humana assistida s6 podem ser utilizados nas pesquisas
cientificas se houver o consentimento dos genitores. Esta garantia ética

também esta presente na lei brasileira.O que também se verificou ¢ que

2 DINIZ, Debora. Em Beneficio da Coletividade — Células-Tronco. O Estado de S. Paulo,

Sao Paulo, 14 out. 2007. Caderno Alias, p. 3.

» BRAGA, Kitia Soares; DINIZ, Débora. Anexo ao Memorial formulado pelo amicus curiae:
ANIS: Instituto de Bioética, Direitos Humanos e Género. Disponivel em: <
http://www.ccr.org.br/uploads/noticias/adi_ 3510 memorial anis 2.pdf>. Acesso em 23 mar.
2009.p 5.
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grande parte das legislagdes proibe a comercializagdo de embrides. Apenas
a Alemanha autoriza o comércio de linhagens de células-tronco

embriondrias de outros paises.

A seguir, irei abortar mais especificamente alguns paises objeto do

estudo acima mencionado.

3.1. Republica Islamica do Ira

A Reptblica Islamica do Ira merece destaque, ja que se trata de um
pais organizado por confissdo religiosa, que autoriza a pesquisa com

células-tronco embrionarias.

As pesquisas com células-tronco embriondrias vém sendo
conduzidas a partir de fatwas (posicionamentos religiosos que autorizam ou
ndo uma acao) favoraveis. A abertura do debate iraniano se deu com a

mudanca da lei de aborto, em 2003.%*

3.2. Estado de Israel®

Israel ndo ¢ um pais laico como o Brasil, suas fundamentagdes para

suas decisdes politicas sdo pautadas em valores religiosos.

O tema das pesquisas com células-tronco embrionarias esteve na

pauta de discussdes legais do pais hd quase uma década.

2 BRAGA, Katia Soares; DINIZ, Débora. Anexo ao Memorial formulado pelo amicus curiae:
ANIS: Instituto de Bioética, Direitos Humanos e Género. Disponivel em: <
http://www.ccr.org.br/uploads/noticias/adi_ 3510 _memorial anis 2.pdf>. Acesso em 23 mar.
2009.p 6.

Z IBID.p 7.
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Ap6s um pedido de moratdria as pesquisas com embrides humanos
em 1999, o Comité Consultivo de Bioética propds a abertura das pesquisas

em 2001, amparado em dois argumentos centrais a tradi¢cao judaica.

O primeiro ¢ pautado no fato de que o status moral de um embrido
congelado ¢ comparéavel ao de gametas, portanto, ndo ha qualquer ameaca a
dignidade humana em sua manipulagdo para fins cientificos. J& o segundo ¢
o argumento de que se vé grande valor nas tentativas cientificas de cura e
tratamento para doencas, por isso a posicdo marcadamente favoravel as

pesquisas genéticas no pais, inclusive a clonagem terapéutica.

3.3. Italia®®

A Ttalia ¢ a unica entre os 25 paises que foram objeto do estudo
“Pesquisa com células-tronco embriondrias: 25 paises”, € que possui
capacidade tecnologica e estrutura cientifica compativel com a brasileira,

que proibe a pesquisa com células-tronco embriondrias.

O tema de pesquisas com células-tronco embriondrias na legislacao
italiana estd inserido em uma lei que trata da reprodu¢dao humana assistida
datada de 2004. O objetivo da lei ¢ controlar o acesso as tecnologias

reprodutivas, impedindo novas formas de constitui¢do de familia.

O documento referido, aponta uma possivel explicacdo para a
singularidade da lei Italiana, que seria a influéncia da Igreja Catolica nas
decisdes do Estado. Os cientistas que defenderam o uso de células-tronco

para a realizagdo de pesquisas, sofreram ameagas de excomunhao.

A Lei proibe qualquer experimento com embrido humano, assim

como congelar e destruir embrides. A pesquisa clinica e experimental com

% Ibid. p 6.
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embrides ¢ permitida apenas para finalidades terapéuticas e diagnosticas
dirigidas a saude do proprio embrido, desde que ndo estejam disponiveis
metodologias alternativas. Na Itdlia existe um 6rgdo regulador que € o

Instituto Superior de Saude.”’

3.4. Alemanha?®?°%

Na Alemanha a pesquisa com células-tronco embrionarias foi
regulamentada por lei em 2002.Existindo um 6rgao regulador que avalia os
protocolos de pesquisas com células-tronco denominado de Comissdo
Central de ética para pesquisas de Células-Tronco. Essa lei permite a
pesquisa com células-tronco, porém ¢ proibido o uso de embrides alemaes.
Assim s6 ¢ possivel a realizagdo de pesquisas com células-tronco de

embrides importados de outros paises.

A permissdo para a importagdo de células-tronco foi dada pela
Camara Baixa do Parlamento Alemao ( Buntestag ), tornando possivel
importar células criadas antes de 2007, j4 que anteriormente sO era

permitido até primeiro de janeiro de 2002.

A nova data ampliou as opg¢des dos cientistas alemaes, que passaram
a ter acesso a aproximadamente 500 novas linhas de células-tronco

embrionarias criadas em laboratorios do exterior antes de 1° de maio de

" GRAIEB, Carlos. STF e a decisdo: pesquisas com células-tronco é constitucional. Disponivel
em < http://arquivoetc.blogspot.com/2008/05/stf-deciso-pesquisa-com-clulas-tronco.html> Acesso
em 23 mar.2009.

* 0 ESTADO DE SAO PAULO. Alemanha aprova lei que Facilita Pesquisa com Células-
Tronco. Disponivel em http://www.dw-world.de/dw/article/0,,3261145,00.html >Acesso em 24
marc.2009.

* GRAIEB, Carlos. STF e a decisdo: pesquisas com células-tronco é constitucional. Disponivel
em < http://arquivoetc.blogspot.com/2008/05/stf-deciso-pesquisa-com-clulas-tronco.html> Acesso
em 23 mar.2009.

Y BRAGA, Katia Soares; DINIZ, Débora. Anexo ao Memorial formulado pelo amicus curiae:
ANIS: Instituto de Bioética, Direitos Humanos e Género. Disponivel em: <
http://www.ccr.org.br/uploads/noticias/adi 3510 memorial anis 2.pdf>. Acesso em 23 mar.
2009.p 12.
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2007. Antes da alteragdao da lei, os cientistas alemaes s6 tinham acesso a

pouco mais de 20 linhas de células-tronco embriondrias.

Essa restricdo quanto ao uso de células-tronco embriondrias de
origem alema combinado com o marco legal restritivo gerou varias criticas,
sendo alvo de varias discussdes internacionais no campo da bioética.
Entende-se que a historia do nazismo dificulta o debate democratico e
razoavel na Alemanha, por isso o uso de material genético importado e a

proibi¢ao do uso do material genético Alemao.
3.5. Portugal®'

Atualmente, ndo ha legislacdo especifica sobre clonagem humana,

uso de células-tronco ou reprodugao assistida em Portugal.32

Portugal apresenta uma situagdo diferente do contexto da Unido
Européia. Apesar de nao possuir um marco legal especifico que
regulamente a pesquisa com células-tronco, pareceres do Conselho
Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV) vém assumindo um

papel regulador da pratica cientifica em Portugal.

O parecer n° 44, sobre a Procriagdo Medicamente Assistida, afirma
que, se o destino de embrides remanescentes de fertilizacdo in vitro for o

descarte, eles poderado ser utilizados para fins cientificos.

' BRAGA, Katia Soares; DINIZ, Débora. Anexo ao Memorial formulado pelo amicus curiae:
ANIS: Instituto de Bioética, Direitos Humanos e Género. Disponivel em: <
http://www.ccr.org.br/uploads/noticias/adi_ 3510 _memorial anis 2.pdf>. Acesso em 23 mar.
2009.p 13.

32 AGENCIA LUSA. Conselho de ética portugués da sinal amarelo @ clonagem. Disponivel em
<Ihttp://'www.agencialusa.com.br/index.php?iden=873>. Acesso em 24 ma.2009.
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Portanto a pesquisa com células-tronco embrionarias pode ser
realizada em Portugal com o amparo dos pareceres desse Conselho de

Etica.

3.6. Estados Unidos®334%°

A pesquisa com células-tronco ¢ autorizada nos estados Unidos,
porém nao ha lei especifica sobre o assunto, ha, tdo somente, leis
especificas que regulam o financiamento de pesquisas. Os 0Orgdos
reguladores que avaliam os protocolos de pesquisa sdo os Institutos

Nacionais de Saude.

No governo do presidente George W. Bush, até 2001, a pesquisa
com células-tronco era autorizada desde que ndo contasse com o
financiamento federal. Em 2001 uma lei permitiu a pesquisa financiada por
recursos federais com linhagens de células-tronco ja existentes, ou seja, a
pesquisa era liberada e podia contar com financiamento federal desde que o
processo de derivacao dos embrides fosse anterior a 9 de agosto de 2001.
Era proibido o uso de investimentos federais para pesquisa com linhagens
de células-tronco criadas apds aquela data.Os pesquisadores da area
afirmam que as linhagens mais novas, criadas com dinheiro privado durante
o periodo de proibi¢ao, sao mais saudaveis e mais adequadas ao estudo de

terapias.

33 GRAIEB, Carlos. STF e a decisio: pesquisas com células-tronco ¢ constitucional. Disponivel
em < http://arquivoetc.blogspot.com/2008/05/stf-deciso-pesquisa-com-clulas-tronco.html> Acesso
em 23 mar.2009.

* BRAGA, Katia Soares; DINIZ, Débora. Anexo ao Memorial formulado pelo amicus curiae:
ANIS: Instituto de Bioética, Direitos Humanos e Género. Disponivel em: <
http://www.ccr.org.br/uploads/noticias/adi_ 3510 _memorial anis 2.pdf>. Acesso em 23 mar.
2009.p 11.

3% CANCAO NOVA NOTICIAS. Obama libera pesquisas com células-tronco
embriondrias.Disponivel em < http://noticias.cancaonova.com/noticia.php?id=272469>. Acesso
em 24 mar.2009.



30

Mesmo com as restrigdes de financiamento publico do governo de
George W. Blush, alguns estados como a Califérnia e Illinois editaram leis

que autorizavam o financiamento estadual para as pesquisas.

Recentemente, no governo de Barack Obama, em 9 de margo de
2009, foi aprovada a liberacdo de financiamento federal para pesquisas
com células-tronco humanas. O acordo assinado por Obama coloca fim ao
limite de financiamento assinado oito anos atrds por George Bush que
proibia destinar fundos a criacdo de células-tronco embriondrias, mas
encorajava a pesquisa com células-tronco adultas, consideradas mais

promissoras por cientistas e, além disso, evitava consequéncias éticas.

A justificativa dada por George W. Bush era baseada na defesa da
vida humana. J4 Barack Obama, criticando o governo do presidente Bush,
disse que “Em vez de impulsionar descobertas, nosso governo forgou o que
me parece ser uma falsa escolha entre ciéncia solida e valores morais. Neste
caso, creio que os dois nao sdo inconsistentes. Como pessoa de fé, creio que
somos chamados a cuidar uns dos outros e trabalhar para aliviar o
sofrimento humano. Acredito que nos foram dadas a capacidade e a vontade
de avangar nessas pesquisas, ¢ a humanidade e a consciéncia de fazer isso

. 36
de forma responsavel."

3.7. Espanha®

Em 2007 o Congresso Espanhol aprovou, em carater definitivo, a Lei
de Pesquisa Biomédica, que permite a clonagem com fins terapéuticos e,

em hipotese alguma, para casos reprodutivos.

3¢ GLOBO.COM.Obama libera pesquisas com células-tronco com dinheiro federal nos EUA.
Disponivel em< http://gl.globo.com/Noticias/Ciencia/0,,MUL1034916-5603,00-
OBAMA+LIBERA+PESQUISA+COM+CELULASTRONCO+COM+DINHEIRO+FEDERAL+
NOS+EUA.html>. Acesso em 24 mar.2009

70 VERBO.Congresso Espanhol aprova a clonagem terapéutica.Disponivel em<
http://www.overbo.com.br/portal/2007/06/15/3692/>.Acesso em 25 mar.2009.
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A lei que proibe expressamente a clonagem de seres humanos
(clonagem reprodutiva) e a criagdo de embrides destinados a pesquisa,
permite a utilizacdo de qualquer técnica de obtengdo de células-tronco
embriondrias humanas com fins terap€uticos ou de pesquisa, sempre que
isto ndo leve a criagdo de um pré-embrido ou de um embrido

exclusivamente com este fim.

Esta lei permitird que os cientistas espanhdis avancem na pesquisa da
clonagem terapéutica, que consiste em transferir um nucleo da célula adulta
de um paciente para um ovocito ao qual foi extraido previamente seu
nucleo, com a finalidade de reprogramar seu crescimento celular e tentar
reorienta-lo para a criacdo de 6rgdos e tecidos que depois podem ser

transplantados no paciente para tratar alguma patologia.

A lei também estabelece normas para a regulamentagdo. Assim como
no Brasil e em grande parte dos paises que possuem legislagdo a respeito do
uso de células-tronco embrionarias para pesquisas cientificas, ¢ necessario o
consentimento dos genitores. O 6rgao que analisa os protocolos de pesquisa

¢ o Comité de Bioética da Espanha.

A imprensa espanhola afirmou que, com a aprovacdo desta lei, a
Espanha se tornou o nono pais do mundo e o quarto da Europa a legalizar a
clonagem terapéutica depois de Gra-Bretanha, Bélgica, Suécia, Japao,

Australia, Israel, Coréia do Sul e Cingapura.

3.8. Reino Unido

O Reino Unido foi o primeiro pais no mundo a ter lei especifica
sobre pesquisas com células-tronco embriondrias. E a legislacdo

considerada mais liberal do mundo.

Em 2001, o parlamento britanico aprovou, por 366 a 174 votos, o uso

de células-tronco extraidas de embrido humano para pesquisas. Isso ocorreu
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com a alteracdo de uma lei de 1990, que permitia o uso de embrides no
prazo de 14 dias da fecundacdo, porém, tdo somente, para pesquisas
envolvendo infertilidade e tratamento de doencas congénitas. A clonagem
humana permanece ilegal no pais, de acordo com as alteragdes da Lei de

Embriologia e Fertilizagdo Humana, de 1990.

O primeiro-ministro na época, Tony Blair, concordou com a
decisdo. Ele acredita que assim a Gra-Bretanha “mantera sua liderancga na

, . . 38
area da biotecnologia”.

O Reino Unido também ¢ o unico pais que permite o
desenvolvimento de embrides humanos especificamente para fins de

.39
pesquisas.

Existe um orgdo regulador, assim como na maioria dos paises que
permitem a pesquisa com células-tronco obtidas de embrides humanos. No
Reino Unido esse orgao ¢ a Autoridade de Fertilizagdo Humana e

Embriologica (HFEA).

3.9. Franga

Na Fran¢a nao hé uma legislacdo especifica sobre o tema, o assunto
esta tratado no Decreto 2006-121 de 6 de fevereiro de 2006 ,que modificou
o Codigo de Saude Publica. De acordo com o decreto s6 podem ser
utilizados os embrides produzidos para fins de fertilizagdo e que nao
poderao ser implantados. Porém as pesquisas sO sdo permitidas pela agéncia
de biomedicina por um periodo maximo de 5 anos. Além disso, sO ¢

permitido a pesquisa em casos ‘“em que oS progressos terapéuticos

**  DEFESA DA VIDA. Noticias da defesa da vida.. Disponivel em
http://www.defesadavida.com.br/noticias_040101.htm. Acesso em 26mar.2009.

3 GRAIEB, Carlos. STF e a decisio: pesquisas com células-tronco ¢ constitucional. Disponivel
em < http://arquivoetc.blogspot.com/2008/05/stf-deciso-pesquisa-com-clulas-tronco.html> Acesso
em 26 mar.2009.
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almejados ndo puderem ser alcancados por um método alternativo de

eficacia comparavel no meio cientifico.”*

“JUSBRASIL.Voto de Gilmar Mendes. Disponivel em <
http://www.jusbrasil.com.br/noticias/17940/leia-voto-de-gilmar-mendes-sobre-pesquisas-com-
celulas-tronco>. Acesso em 26 marc. 2009.



4. Células-Tronco e a Lei n° 11.105/2005

4.1 Historico legislativo da Lei n° 11.105/2005 !

O Projeto de Lei que fez resultar na Lei n® 11.105/2005 foi de
iniciativa do Presidente da Republica. Em 3.10.2003 foi encaminhado a
Camara dos Deputados como Mensagem n°579. As pesquisas com células-
tronco estavam contempladas no texto original e recebeu parecer favoravel
do Relator da Comissao Especial, Deputado Aldo Rebelo. Entretanto no
texto que veio a ser aprovado no Plenario e enviado ao Senado, a pesquisa
com c¢lulas-tronco ndo foi contemplada. Posteriormente o texto foi
recomposto na Camara Alta ap6és amplo e exaustivo debate, havendo
tramitado por varias comissdoes e tendo sido submetido a inumeras

audiéncias publicas realizadas entre dezembro de 2003 a junho de 2004.

Em 20 de setembro de 2004 foram apresentados os pareceres dos
Senadores Osmar Dias e Ney Suassuna ¢ em 6 de outubro de 2004 a
matéria foi discutida em Plenario, com a manifestacdo oral de diversos
Senadores. O Projeto ja constando a previsdo das pesquisas com células-
tronco, foi aprovado por 53 votos a 2. Em seguida foi reenviado a Camara
dos Deputados, submetido a nova deliberacdo e finalmente aprovado em 4
de marco de 2004. Em 14 de outubro de 2004 o Projeto de Lei foi
sancionado pelo Presidente da Republica, convertendo-se na Lei

11.105/2005.

' BARROSO, Luiz Roberto.Pedido de ingresso como amicus curiae. Disponivel em
<http://www.lrbarroso.com.br/pt/noticias/minuta_amicus_curiae Irb_30set05.pdf>Acesso em 19
mar.2009.
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4.2 Comentarios sobre a Lei n° 11.105/2005

O uso de embrides humanos para pesquisas foi permitido e definido
no Brasil através da Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, a chamada Lei
de Biosseguranca( ANEXO II).

Esta lei regulamenta os incisos II, IV ¢ V do § 1° do art. 225 da
Constituicdo Federal, estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizacdo de atividades que envolvam organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, cria o Conselho Nacional de
Biosseguranga — CNBS, reestrutura a Comissdao Técnica Nacional de
Biosseguranga — CTNBio, dispde sobre a Politica Nacional de
Biosseguranga — PNB, revoga a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, ¢ a
Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°,
8%,9% 10 e 16 da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

De acordo com Vinicius Roberto Prioli de Souza e Luciana Laura

Tereza Oliveira Catana:

“a Lei de Biosseguranca abrange temas distintos: a pesquisa e a
fiscalizacdo dos organismos geneticamente modificados (OGM); a utilizagdo de
células-tronco embrionarias para fins de pesquisa e terapia; o papel, a estrutura,
as competéncias ¢ o poder da CTNBio; e, por fim, a formagdo do Conselho
Nacional de Biosseguranga — CNBS ¢ sua organizagido. Deste modo, ocorreu uma
“confusdo” legislativa, tendo em vista que esta Lei trata de temas totalmente
distintos, como transgénicos e células-tronco.”*?

Em seu artigo 3° a Lei n° 11.105 apresenta diversas defini¢cdes
importantes, entre as quais a de célula-tronco embriondria. A defini¢ao
legal de células-tronco embrionarias acompanhou a definicdo dada pela

comunidade cientifica:

Art. 3% Para os efeitos desta Lei, considera-se:

42 CATANA, Tereza Oliveira; SOUZA, Vinicius Roberto Prioli de. Células-tronco € o Direito
brasileiro. Boletim Juridico, Uberaba/MG, a. 4, no 183. Disponivel em:
<http://www.boletimjuridico.com.br/ doutrina/texto.asp?id=1359> Acesso em: 17 mar. 2009.
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I — organismo: toda entidade bioldgica capaz de reproduzir ou transferir
material genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

II — acido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN:
material genético que contém informagdes determinantes dos caracteres
hereditarios transmissiveis a descendéncia;

IIT — moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas
fora das células vivas mediante a modificagdo de segmentos de ADN/ARN
natural ou sintético e que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as
moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplica¢do; consideram-se também
os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV — engenharia genética: atividade de produgdo e manipulacdo de
moléculas de ADN/ARN recombinante;

V — organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo
material genético — ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética;

VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua
capacidade autonoma de replicacdo ou que nao contenha forma viavel de OGM;

VII — célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formagao de
gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas
descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VII - clonagem: processo de reprodugdo assexuada, produzida
artificialmente, baseada em um tnico patrimoénio genético, com ou sem utilizagao
de técnicas de engenharia genética;

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de
obten¢do de um individuo;

X — clonagem terapé€utica: clonagem com a finalidade de produgao de
células-tronco embrionarias para utilizagao terapéutica;

XI - células-tronco embrionarias: células de embrido que
apresentam a capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de
um organismo.(grifo meu).

§ 1% Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que
impliquem a introducdo direta, num organismo, de material hereditario, desde que
ndo envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM,
inclusive fecundagdo in vitro, conjugagdo, transducdo, transformagao, indugéo
poliploide e qualquer outro processo natural.

§ 2° Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substincia pura,
quimicamente definida, obtida por meio de processos biologicos e que nado
contenha OGM, proteina heter6loga ou ADN recombinante.

O artigo 5° da Lei n® 11.105/2005 ¢ o que permite a utilizacdo de
células-tronco embriondrias, para fins de pesquisa e terapia, nos seguintes

termos:

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de
células-tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por
fertilizagdo in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento, atendidas as
seguintes condigoes:

I — sejam embrides inviaveis; ou
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II — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da
publicagdo desta Lei, ou que, ja congelados na data da publicacdo desta Lei,
depois de completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, ¢ necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Institui¢des de pesquisa e servigos de saude que realizem pesquisa ou
terapia com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos
a apreciagdo e aprovagdo dos respectivos comités de ética em pesquisa.

§ 3°E vedada a comercializagdo do material biologico a que se refere este
artigo e sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n° 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997.

Este artigo foi regulamentado pelo decreto 5.591 de 23 de novembro
de 2005, que considerou no seu artigo 3° inciso XIV, que os embrides
congelados disponiveis sdo os congelados até o dia 28 de margo de 2005,
depois de contemplados trés anos contados a partir da data do seu
congelamento.J4 embrides inviaveis também estdo definidos neste mesmo
artigo no inciso XIII e sdo os considerados aqueles com alteracdes genéticas
comprovadas por diagnostico pré implantacional, conforme normas
especificas estabelecidas pelo Ministério da Saude, que tiveram seu
desenvolvimento interrompido por auséncia espontanea de clivagem apos
periodo superior a vinte e quatro horas a partir da fertilizagdo in vitro, ou
com alteragdes morfoldgicas que comprometam o pleno desenvolvimento

do embriao.

Embrides remanescentes sdo aqueles excedentes de um projeto
reprodutivo de um casal que, com restri¢des de fertilidade, tenha buscado a
medicina para ter filhos biologicamente vinculados. Regra geral, apos a
concretizagdo do projeto reprodutivo, os casais preferem doar os embrides

L, 1 43
congelados para a pesquisa cientifica a descarta-los.

A lei, no que diz respeito a clonagem terapéutica, € proibitiva:

Art. 6° Fica proibido:

¥ BRAGA, Kétia Soares; DINIZ, Débora. Anexo ao Memorial formulado pelo amicus curiae:
ANIS: Instituto de Bioética, Direitos Humanos e Género. Disponivel em: <
http://www.ccr.org.br/uploads/noticias/adi 3510 memorial anis 2.pdf>. Acesso em 23 mar.
2009.p 8.
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(..)

IV — clonagem humana;

Segundo a opinido de Lygia da Veiga Pereira,

“ apesar da limita¢do no que diz respeito a clonagem terapéutica, proibida
junto com a clonagem reprodutiva no artigo 6°, esta lei foi recebida como
uma vitéria pela maioria da comunidade cientifica brasileira e permite
que agora o Brasil passe de mero observador para um participante
competitivo do desenvolvimento de uma area promissora na medicina.
Afinal, o pais j& demonstrou exceléncia nas pesquisas com CT de medula
e de corddo umbilical, e agora podera fazer o mesmo com as CT
embrionérias.”**

A Lei n. 11.105 possui uma peculiaridade ja que fala em embrides
invidveis para o uso em pesquisas. E o tnico pais dentre os 25 que foram
objeto da pesquisa retro mencionada (vide capitulo 2) que faz a
diferenciacdao legal entre embrides congelados viaveis e invidveis para a
pesquisa cientifica. Os outros paises tém a tendéncia de demarcar a
distingdo entre embrides congelados remanescentes de projetos
reprodutivos e embrides produzidos para fins exclusivos de pesquisa
cientifica. H4 um maior consenso na legislagao internacional em reconhecer
como legitima a pesquisa com embrides congelados, ndo autorizando sua

produgdo exclusivamente para pesquisas.

4 ZAGO, Marco Antonio; COVAS, Tadeu Dimas. Células-Tronco: A Nova Fronteira da
Medicina. Sdo Paulo: Atheneu, 2006.p.32



5. AVida

A garantia Constitucional da inviolabilidade da vida, de que trata o
caput do artigo 5° da Constituicdo Federal, depende da definicdo do
momento em que ocorre o inicio da vida. Porém a questao de quando tem
inicio a vida humana tem sido feita ao longo de toda a historia da
civilizagdo e as respostas tém se mostrado extremamente mutaveis,
alterando-se de acordo com o tempo e as caracteristicas da sociedade,

passando por valores individuais de pessoas, sejam elas cientistas ou leigas.

5.1 Concepcgao Juridica

Nao existe na Constitui¢ado Federal, do ponto de vista técnico, um
conceito claro de quando comeca a vida. O direito ndo tem resposta para
essa questdo que ¢ fundamentalmente moral. O ministro Carlos Ayres
Britto, na Audiéncia Publica do dia 20 de abril de 2007, afirmou que a
partir do subsidio oferecido pela comunidade cientifica, os ministros do
STF poderao formular “um conceito operacional de vida, do inicio da vida,

da propria dignidade da pessoa humana para tornar a Constituicdo eficaz”.*

De acordo com Erickson Gavazza Marques, especialista em
biodireito, ndo cabe ao STF decidir onde comecga a vida. A Constitui¢ao
garante o direito a vida, mas nao diz o que ¢ vida e nem quando ela comega.

Segundo ele:

* NOTICIAS STF. Disponivel em<
http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=69682 &caixaBusca=N>
Acesso em 24 abr.20009.
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“Em nenhum momento, a Constitui¢do diz o que é vida, e nem
poderia. As leis tratam das conseqiiéncias da vida. A partir do momento em

L o T
que o ser humano nasce, estd sujeito a direitos e obrigagoes

O direito civil brasileiro, desde o projeto de Teixeira de Freitas,
passando pelo Projeto de Clovis Bevildcqua, pelo Codigo Civil de 1916 e o
Codigo Civil de 2002, estabelece que a personalidade civil do ser humano
comeca do nascimento com vida, salvaguardando a lei, desde a concepgao,

. . 4
os direitos do nascituro.*’

Dentro deste quadro normativo, podemos depreender duas assertivas
que caminham em dire¢des opostas: a corrente natalista: compreende que a
personalidade civil da pessoa € iniciada no momento do seu nascimento,
sendo neste momento reconhecida a sua capacidade de sujeito de direitos; a
corrente concepcionista: entende que a lei retroage os direitos da pessoa ao
momento de sua concepgao, sendo reconhecida entdo a personalidade civil

do nascituro.

A maioria das legislagdes, assim como a brasileira, ¢ fluida quanto a
determinagao do significado juridico da vida embriondria e dos direitos dai
decorrentes. O Novo Codigo Civil, quando trata de filiagdo, nada fala sobre

a vida embrionaria.

Os doutrinadores ndo chegaram a um consenso sobre a defini¢ao
juridica do inicio da vida. Alguns preferem, at¢ mesmo, enfrentar a questao

do aborto, mas nao enfrentar a questao do inicio da vida.

* PINHEIRO, Aline; Ndo cabe a Constitui¢do definir o que é vida, diz especialista. Disponivel
em <http://www.conjur.com.br/2005-nov-06/nao_cabe lei definir vida_especialista>. Acesso em
13 abr. 2009.

47 BARRETO, Vicente de Paulo.4 idéia de Pessoa Humana e os Limites da Bioética. In:
BARBOZA, Heloisa Helena; MEIRELLES, Jussara Maria Leal; BARRETO, Vicente de Paulo
(org). Novos temas de Biodireito e Bioética.Rio de Janeiro/ Sao Paulo: Renovar,2003.p.223
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Nao parece muito pertinente a discussao se a Constitui¢ao brasileira
definiu ou ndo quando seria o exato momento do inicio da vida humana.
Certo ¢ que pelo texto literal do dispositivo ndo ha nenhuma mengao
expressa a essa definicdo. A Constituicdo apenas definiu os direitos

concernentes a pessoa.

5.2 Concepcgao Cientifica

Desde a antiguidade, a indagacdo sobre o inicio da vida preocupou
filosofos, cientistas e juristas. Para Aristoteles, a pessoa humana tornava-se
apta a ser considerada integrante da humanidade, na 28* semana depois da

fecundacdo.

A biologia contemporanea, por sua vez, estabelece a viabilidade
humana na 24* semana. Porém ndo hd uma determinagao cientificamente
mais precisa. Alguns dizem que se o feto apresentar caracteristicas de vida
poderia ser considerado uma pessoa em potencial e isso ocorreria por volta

~ 48
da segunda semana de gestacao.

Percebe-se que a propria comunidade cientifica diverge sobre o
inicio da vida humana, ndo encontrando uma resposta aceita uniformemente

por todos.

As respostas encontradas no ambito cientifico tratam de conceber a
pessoa humana como o resultado de um desenvolvimento do qual o embrido
representa um dos primeiros estdgios. Assim, como exemplo, o comité
britdnico recomendou que a utilizacdo de embrides humanos para fins de
pesquisa fosse permitida no prazo de 14 dias da fecundag¢ao. O argumento
utilizado para o estabelecimento deste prazo foi o de que um grupo de

células nao tem individualidade propria e ndo sofre, por ndao terem os

* Ibid. p. 227.
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primeiros indicios do sistema nervoso. Esse argumento expressa uma
filosofia utilitarista, pois estabelece limites em funcao do sofrimento a ser
impingido ao feto, deixando de lado o debate da natureza da pessoa

humana.

Por ndo se encontrar uma resposta pacifica no meio cientifico sobre o
que ¢ a pessoa humana, torna-se necessario que se busque uma justificativa
de carater racional que sirva de fundamento para a construcao desse novo

sujeito de direito da sociedade tecnocientifica contemporanea.

5.3 Concepcgao Religiosa

A corrente filoséfica chamada vitalista encontra a sua expressao mais
sistematica na doutrina catolica, como se encontra nos ensinamentos de

, . c o~ . . 49
Tomads de Aquino e na posicao de diversos documentos papais.

O argumento vitalista estd pautado na idéia de que o ser humano
seria constituido de corpo e alma, e a incorporagdo desta ao corpo humano,
ou a sua saida, ¢ o que determinaria o0 momento do nascimento e da morte
da pessoa humana. Porém essa teoria gera uma duvida, que ¢ a de saber
precisar em que momento a alma ¢ recebida pelo corpo de uma pessoa e

quando efetivamente sai do corpo do moribundo.

Este argumento pode ser compreendido quando considerarmos um
principio formulado primeiramente na Grécia por Aristételes, que ¢ o
chamado principio do Hilemorfismo. Segundo o hilemorfismo toda a
natureza ¢ composta de matéria e de forma. Mais especificamente, ele
sustenta que cada corpo natural é composto por dois principios substanciais:
a matéria-prima e a forma substancial. O préprio Tomds de Aquino afirma

que nao existe corpo humano sem alma humana.

¥ Ibid.p.233/235.
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A tradi¢do catdlica considera que o critério a ser observado ¢ a
existéncia do embrido, quando se supde ter havido a animacdo imediata
com a recep¢do da alma pelo corpo. Para o tomismo, o ser humano
enquanto entidade biologica € sujeito de direitos, as palavras “homem” e
“pessoa” sdo consideradas sindnimas, nao seria necessario ter uma vida

pessoal para que se possa ser uma pessoa.

Pessoa, para o tomismo, ¢ um ser dotado de racionalidade e
personalidade, que se expresse pelo homem ontolégico, comprovado pela

presenca de uma propriedade biologica, genoma ou animacgao.

5.4 Principio da Dignidade da Pessoa Humana

A importancia do principio da dignidade da pessoa humana

- e 50
transcende os limites do positivismo.

Segundo Carmen Lucia Antunes Rocha, em palestra proferida na
XVII Conferéncia Nacional da Ordem dos Advogados do Brasil em 1999:
“Dignidade ¢ o pressuposto da idéia de justica humana, porque ela ¢ que
dita a condi¢do superior do Homem como ser de razdo e sentimento. Por
isso ¢ que a dignidade humana independe de merecimento pessoal ou
social. Nao se ha de se mister ter de fazer por merecé-la, pois ela € inerente

a vida e, nessa contingéncia ¢ um direito pré-estatal”.

Este principio ¢ o verdadeiro principio fundamental da ordem

juridica. Obriga irrestrita e incontornavelmente o Estado, seus dirigentes e

30 PIOVESAN, Flavio. Temas de Direitos Humanos. Sao Paulo: MAX Limonad, 2003.p.389
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atores da cena politica governamental, pelo que tudo que o contrarie ¢

nulo.”!

A compreensdo do contetido e significado da Dignidade da Pessoa
Humana para a ordem juridica, trata-se de tema polémico e que tem
ensejado farta discussdo em nivel doutrinario e até mesmo

: . 152
Jurisprudencial.

Uma conceituagdo clara do que seja efetivamente esta dignidade, até
para efeitos de definicado do seu ambito de protecdo como norma juridica
fundamental, é no minimo dificil de ser obtida. Essa dificuldade se da da
circunstancia de que se cuida de conceitos de contornos vagos e imprecisos,
por conta da sua “ambigiiidade e porosidade”, assim como por sua natureza
polissémica. Uma das principais dificuldades ¢ que este principio ndo se
cuida de aspectos mais ou menos especificos da existéncia humana, como ¢
a integridade fisica, a intimidade e a propriedade, por exemplo, mas, sim, de
uma qualidade tida como inerente a todo e qualquer ser humano. Por isso ¢
definida comumente como integrando o valor préprio que identifica o ser
humano como tal. Essa definicio ndo contribui para a compreensao
satisfatoria do que efetivamente ¢ o ambito de protecdo da dignidade, na sua

e .53
condi¢do juridico-normativa.

E mais facil dizer o que a dignidade ndo ¢ do que expressar o que ela
¢, ja que podemos vislumbrar e estabelecer uma pauta exaustiva de suas

violagdes.

Nesse contexto a dignidade da pessoa humana ndo pode ser

conceituada de maneira a ser Unica, se for feita uma defini¢ao nesses termos

51 1.
Ibid p. 390
5 SCARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da Pessoa Humana e Direitos Fundamentais. Porto
Alegre:Livraria do Advogado, 2004.p.27
% Ibid pp. 39/40.



45

ndo se harmonizaria com o pluralismo e a multiplicidade de valores que se
manifestam nas sociedades democraticas contemporaneas. Sendo assim, o
conceito de dignidade da pessoa humana esta em permanente processo de

~ . 54
constru¢ao e desenvolvimento.

A dignidade. como qualidade intrinseca do ser humano, ¢
irrenunciavel e inaliendvel. Nao pode ser criada, concedida ou retirada,
embora possa ser violada. Independe das circunstancias concretas, ja que

: 55
inerente a toda e qualquer pessoa humana.

“Assim sendo, temos por dignidade da pessoa humana a qualidade

intrinseca ¢ distintiva reconhecida em cada ser humano que o faz
merecedor do mesmo respeito e consideracdo por parte do Estado e da
comunidade, implicando, nesse sentido, um complexo de direitos e
deveres fundamentais que asseguram a pessoa tanto contra todo e
qualquer ato de cunho degradante e desumano, como venham a lhe
garantir as condi¢des existenciais minimas para uma vida saudavel, além
de propiciar e promover sua participagdo ativa e co-responsavel nos

destinos da propria existéncia e da vida em comunhdo com os demais

seres humanos.” *°

Para dar resposta a questdo que surge quanto ao status dos embrides
resultantes da técnica de reprodugdo humana assistida, como, por exemplo,
em que medida os valores fundamentais e determinantes dos seres humanos
na cultura filoso6fica e juridica ocidental podem servir para conceituar o
novo sujeito, que aguarda a consagracdo de seus direitos e deveres no
sistema normativo da sociedade tecno-cientifica, juristas e legisladores se
socorreram dos principios, especificamente o da dignidade da pessoa
humana. Porém a idéia da dignidade ndo ¢ originariamente juridica, fruto da

doutrina ou legislagdo, mas resultante de uma compreensdo especifica da

** Tbid p.41
% 1bid p.44
%8 Ibid p.60
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natureza da pessoa humana e da sociedade. Usar a dignidade humana sem
situar no quadro de uma ética e antropologia filosofica determinada
significa lancar o valor que ela representa no vazio dos discursos politicos e

. y qe 57
juridicos.

Na filosofia cladssica, nenhuma escola do pensamento considerou
como existindo uma relagdo entre a idéia de dignidade da pessoa humana e
a forma democratica de governo. Nao havia no pensamento politico classico
nenhuma tentativa de justificar a democracia a partir da esséncia do homem

ou da idéia de “humanidade”.

Esse quadro muda na contemporaneidade, defrontamo-nos com uma
problematica que se expressa em duas questdes subjacentes a idéia da
dignidade da pessoa humana. A primeira questdo se refere a determinacao
dos critérios que possam distinguir entre todos os seres vivos, quais podem
ser classificados como incluidos a categoria “pessoa humana”. J& a segunda
questdo se situa onde se ira atribuir a essa “pessoa humana” uma série de

~ . . .. 58
valores que sdo determinantes e caracterizadores dos direitos humanos.

57 BARRETO, Vicente de Paulo.4 idéia de Pessoa Humana e os Limites da Bioética. In:
BARBOZA, Heloisa Helena; MEIRELLES, Jussara Maria Leal; BARRETO, Vicente de Paulo
(org). Novos temas de Biodireito e Bioética.Rio de Janeiro/ Sao Paulo: Renovar,2003.p.220

¥ Ibid. pp. 221/222.



6. Discussao sobre a Legalidade do artigo 5° e paragrafos
da Lei n° 11.105/2005

6.1 Adin n° 3510

Em 30 de maio de 2005, o entdo procurador-Geral da Republica,
Claudio Fonteles, ajuizou Acdo Direta de Inconstitucionalidade, que
recebeu o numero de 3510 (ANEXO III), no Supremo Tribunal Federal
contra parte da Lei de Biosseguranca (Lei n® 11.105/2005). Os dispositivos
questionados sdo o artigo 5° da referida lei e seus paragrafos. Esses
dispositivos permitem a utilizacao de células-tronco de embrides humanos

para fins de pesquisa e terapia.

De acordo com Claudio Fonteles, o artigo 5° e paragrafos da lei
impugnada dispdem que poderdo ser utilizados embrides humanos
"invidveis" ou congelados ha trés anos ou mais, sendo necessdrio o
consentimento dos genitores. Para o procurador-geral, os dispositivos ferem
o artigo 5° “caput” da Constituicdo Federal, no que tange a protecao
constitucional do direito a vida e o artigo 1°, inciso III, que estabelece a
dignidade da pessoa humana como fundamento da Republica Federativa do

Brasil.

A tese cental da peticao afirma que a vida humana acontece na, ¢ a
partir da, fecundacdo e ressalta que "o embrido humano ¢ vida humana". Na
ADI, ele cita trechos de varios especialistas em bioética e sexualidade
humana para demonstrar sua tese, como o cientista Jérome Lejeune,
professor da universidade de René Descartes, em Paris, descobridor da

Sindrome de Dawn , que diz:
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"Nao quero repetir o Obvio, mas, na verdade, a vida comeca na
fecundacdo. Quando os 23 cromossomos masculinos se encontram  com
os 23 cromossomos da mulher, todos os dados genéticos que definem o
novo ser humano estdo presentes. A fecundagdo ¢ o marco do inicio da
vida. Dai para frente, qualquer método artificial para destrui-la é um
assassinato".

Na peti¢do ele também tenta demonstrar que os avangos mais
promissores da pesquisa cientifica ocorrem com as células-tronco adultas e
ndo com as células-tronco embrionarias e também que no meio cientifico

houve a superagao do preconceito contra as células-tronco adultas.

Ele usa o exemplo da Alemanha que, no plano legislativo, existe lei
especifica de protecdo aos embrides, dizendo que em geral ¢ proibido o uso
de embrides humanos para fins outros que o de provocar a gravidez, por
1Ss0 a pesquisa cientifica com embrides humanos alemaes ¢ proibida. Com
a promulgacao da lei sobre importacao e uso de células-tronco humanas em
2002, passou-se a admitir o uso de células-tronco embrionarias importadas,

desde que seguidos alguns requisitos.

Fonteles, na petigdo datada de 16 de maio de 2005, salienta as
seguintes premissas:

“- que a vida humana acontece na, ¢ a partir da, fecundagdo: o zigoto,
gerado pelo encontro dos 23 cromossomos masculinos com os 23
cromossomos femininos;

- a partir da fecundacdo, porque a vida humana ¢ continuo desenvolver-
se;

- continuo desenvolver-se porque o zigoto, constituido por uma unica
célula, imediatamente produz proteinas e enzimas humanas, ¢ totipotente,
vale dizer, capacita-se, ele proprio, ser humano embrionario, a formar
todos os tecidos, que se diferenciam e se auto-renovam, constituindo-se
em ser humano unico e irrepetivel.

- a partir da fecundacdo, a mae acolhe o zigoto, desde entdo propiciando o
ambiente a seu desenvolvimento, ambientagdo que tem sua etapa final na
chegada ao tutero. Todavia, ndo ¢ o utero que engravida, mas a mulher,
por inteiro, no momento da fecundacao.

- a pesquisa com células-tronco adultas ¢é, objetiva e certamente, mais
promissora do que a pesquisa com células-tronco embrionarias, até
porque com as primeiras resultados auspiciosos

acontecem, do que ndo se tem registro com as segundas.”



49

Depois, ressalta que os dispositivos objeto dessa agdo, estabelecidas
as premissas acima, inobservam a inviolabilidade do direito a vida, ja que
conclui que embrido ¢ vida humana, e “faz ruir fundamento maior do
Estado democratico de direito, que radica na preservagdao da dignidade da

pessoa humana.”

Ao final, pede a declaracdo de inconstitucionalidade do artigo 5° e
paragrafos da Lei de Biosseguranca e solicita a realizacdo de audiéncia
publica para discutir o assunto. Fonteles também apresenta uma lista de

especialistas para que fossem intimados para falar sobre o tema.
6.2 Audiéncia Publica

Carlos Ayres Britto, ministro do Supremo Tribunal Federal e relator
da Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 3510, em 19 de Dezembro
de 2006, determinou a realizacdo de audiéncia publica, para discutir com a
sociedade civil o uso de células-tronco embriondrias para pesquisa. Dado a
relevancia da matéria em vista dos “multiplos entendimentos a respeito do
direito a vida”, o ministro entendeu que a audiéncia se fazia necessaria para
subsidiar os ministros do STF, além de possibilitar maior participagcdo da
sociedade civil na andlise da presente ADI. Fato este que da maior

legitimidade para a decisdo que foi tomada pelo Plenario da Corte.

A data do dia 20 de abril de 2007 foi a escolhida para ser realizada a
audiéncia publica, que foi a primeira audiéncia publica do STF. Foram
convidados 17 especialistas, além dos arrolados por Fonteles, para
esclarecer aspectos sobre a matéria questionada na ADI para os Ministros

. . .59
do STF, para o ex Procurador-Geral da Republica e para os amicus curiae.

% NOTICIAS STF.Disponivel em
<http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=69419&caixaBusca=N  >.
Acesso em 22 abri.2009.
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No programa “Forum” realizado pela TV Justica, no dia 16 de abril
de 2007, o relator Ayres Britto afirmou que: “A Lei 9.868/99 [Lei das
ADIs] possibilita esse tipo de convocagao diante de um tema tdo complexo,
tecnicamente, quanto relevante, social e politicamente”. Para ele a
audiéncia publica ¢ um mecanismo da chamada democracia direta.
“Significa tirar o povo da platéia e coloca-lo no palco das decisdes que lhe
digam respeito. O povo deixando de ser passivo expectador para ser um
ativo condutor do seu proprio destino”, afirmou.®’

A lista dos especialistas que foram chamados pelo STF para
participar da audiéncia publica constou dos seguintes nomes: Mayana Zatz,
geneticista, professora-titular da Universidade de Sdo Paulo e presidente da
Associagdo Brasileira de Distrofia Muscular; Lygia da Veiga Pereira,
biofisica, professora associada da Universidade de Sao Paulo, com
experiéncia em genética humana; Rosalia Mendes Otero, médica
pesquisadora, professora-titular da Universidade Federal do Rio de Janeiro ;
Stevens Rehen, neurocientista, presidente da Sociedade Brasileira de
Neurociéncias ¢ Comportamento e professor da UFRJ; Antonio Carlos
Campos de Carvalho, médico, doutor em Ciéncias Bioldgicas pela UFRJ.
Coordenador de pesquisa do Instituto Nacional de Cardiologia Laranjeiras e
professor visitante do Albert Einstein College of Medicine, EUA; Luiz
Eugenio Aratjo de Moraes Mello, médico, pré-reitor de Graduacdo da
Unifesp, vice-presidente da Federagdo das Sociedades de Biologia
Experimental; Drauzio Varella, médico, dirige, ao longo do Rio Negro, um
projeto de bioprospeccao de plantas brasileiras para testar no combate a
células tumorais malignas e a bactérias resistentes a antibidticos; Oscar
Vilhena Vieira, advogado especialista em direitos humanos, professor da
Escola de Direito da FGV e da PUC-SP e diretor-executivo da Conectas

Direitos Humanos; Milena Botelho Pereira Soares, bidloga, ligada a

60 NOTICIAS STF. Disponivel em
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Universidade Estadual de Feira de Santana, a Fiocruz/BA e a Fundacao
Oswaldo Cruz; Ricardo Ribeiro dos Santos, médico, pesquisador da
Fundag¢ao Oswaldo Cruz e coordenador cientifico do Hospital Sdo Rafael
(BA); Esper Abrao Cavalheiro, pesquisador, ex-presidente do CNPq e da
CTNBio, ¢ professor-titular da Universidade Federal de Sao Paulo; com
estudos sobre epilepsia e neurologia experimental; Marco Antonio Zago,
médico, diretor da Fundagdo Hemocentro de Ribeirdo Preto, professor da
USP e membro da Academia Brasileira de Ciéncias; Moisés Goldbaum,
médico, professor do departamento de Medicina Preventiva da USP;
Patricia Helena Lucas Pranke, farmacéutica, professora da Universidade
Federal do Rio Grande do Sul e da PUC-RS, além de presidente do Instituto
de Pesquisa com Célula-Tronco; Radovan Borojevic, bidlogo, professor
titular da Universidade Federal do Rio de Janeiro; Tarcisio Eloy Pessoa de
Barros Filho, médico, chefe do Departamento de Ortopedia e
Traumatologia da USP; Débora Diniz, antropdloga, diretora-executiva da
ONG Instituto de Bioética, Direitos Humanos ¢ Género (Anis) e professora
da Universidade de Brasilia (UnB); Julio César Voltarelli, professor titular
do Departamento de Clinica Médica da FMRP-USP, coordenador da
Divisao de Imunologia Clinica, do Laboratério de Imunogenética (HLA) e

da Unidade de Transplante de Medula Ossea do HCFMREP-USP.

J& os convidados pela PGR foram: Alice Teixeira Ferreira,
professora associada da Unifesp; Claudia Batista, professora da
UFRIJ; Elizabeth Kipman Cerqueira, médica ginecologista, coordenadora do
Centro de Bioética do Hospital Sdo Francisco de Jacarei (SP); Lilian Pifiero
Eca, pesquisadora em biologia molecular, integrante do Instituto de
Pesquisa com Células-Tronco (IPCTRON); Herbert Praxedes, professor da
Faculdade de Medicina da UFF (RJ); Antonio José E¢a, diretor de Recursos
Humanos do CAS (Células Tronco Centro de Atualizagdo); Lenise
Aparecida Martins Garcia, professora-adjunta do Departamento de Biologia

Celular da Universidade de Brasilia; Marcelo Paulo Vaccari Mazzetti, vice-
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presidente do Instituto de Pesquisa de Células-Tronco; Dalton Luiz de
Paula Ramos, livre-docente pela Universidade de Sao Paulo, Professor de
Bioética da USP e membro do Nucleo Interdisciplinar de Biotética da
UNIFESP; Dernival da Silva Branddo, especialista em Ginecologia e
membro Emérito da Academia Fluminense de Medicina; Rogério Pazetti,
graduado em Biologia pela Universidade MACKENZIE e Doutorado em
Ciéncias pela Faculdade de Medicina da USP.

Ainda foram convidados pela Presidéncia da Republica Lucia
Braga, presidente e diretora-executiva da Rede Sarah; Moisés Goldbaum,
professor do Departamento de Medicina Preventiva da Faculdade de
Medicina da USP; Patricia Helena Lucas Pranke, diretora presidente do
Instituto de Pesquisa com Célula Tronco e Diretora do Banco de Sangue
Cordao Umbilical do Ministério da Satide e Ricardo Ribeiro dos Santos, foi
professor titular da FMRP/USP. Atualmente ¢ pesquisador titular da
Fundagdo Oswaldo Cruz. E pela Confederagdo Nacional dos Bispos do
Brasil (CNBB) foi convidado Rodolfo Acatauasstt Nunes, Mestre e Doutor
em cirurgia geral pela Universidade Federal do Rio de Janeiro, Livre
docente em cirurgia geral toracica pela Universidade Federal do Estado do

. . 61
Rio de Janeiro.

A ministra Ellen Gracie fez a abertura da audiéncia publica realizada
no dia 20 de abril de 2007. Elogiou o ministro Carlos Ayres Britto, de quem
partiu a iniciativa para a realiza¢do da audiéncia. Agradeceu a comunidade
cientifica que aceitou trazer os conhecimentos acumulados ao longo do
tempo e ressaltou que o ato de julgar ¢ um ato de humildade e por isso o
STF decidiu ouvir os especialistas. “O STF se abre para a comunidade
cientifica para se preparar para o julgamento”, disse. O contetido da

audiéncia publica sera todo registrado e entregue aos ministros do STF para

o1 NOTICIAS STF. Disponivel em
<http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=69647 &caixaBusca=N
>Acessso em 22 abr.2009.



53

que analisem com profundidade as colocagdes dos estudiosos antes da

analise do mérito da questao pelo Plenério.

Ao dar as boas vindas aos palestrantes, o ministro Ayres Britto
afirmou que os ministros “estdo em busca de um conceito jurisdicional para
o vocabulo vida”. Ressaltou que o tema ¢ tdo complicado quanto relevante,

. . A . A yq1 1 62
por isso a importancia da audiéncia publica.

Os palestrantes forao divididos em dois blocos: os que sdo a favor de

dispositivos da Lei de Biosseguranca e os que se posicionam contra.
6.2.1. Bloco a favor dos dispositivos da Lei de Biosseguranca

Por sorteio foram escolhidos para iniciar suas exposi¢des os
especialistas defensores da pesquisa com células-tronco embrionarias.

Mayana Zatz, Patricia Pranke e Licia Braga frisaram a importancia
de que a legislacao permita as pesquisas com células-tronco embriondrias,
afirmando que sdo hoje as unicas com potencial para recuperar as doengas

neurologicas incuraveis.

Patricia Pranke explicou que s6 a partir do quarto dia o embrido
(blastocisto) pode ser implanto no utero, o Unico ambiente em que ele
poderd se desenvolver. Segundo ela, os embrides ou sdo implantados no
utero ou sao congelados. “O proprio congelamento diminui a possibilidade
de o embrido se desenvolver depois”, afirmou. Explicou também que os
embrides sao classificados em categorias com até quatro graus de
qualidade. “Os embrides de ma qualidade, chamados embrides invidveis,
chegam a nem ser congelados por algumas clinicas. Por que ndo doé-los

para pequisa?”’, questionou ela.

62 NOTICIAS STF. Disponivel em
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“A pergunta a ser feita ¢ qual destino serd dado aos embrides que ndao
chegam a ser implantados no utero e ndo quando a vida comeca, ja que

. . . . .o . 63
poderemos ficar dias aqui a discutir isso”, advertiu.

O médico Ricardo Ribeiro dos Santos, também defensor do uso de
células-tronco embriondrias para pesquisas, salientou a necessidade de se
permitir pesquisas com esse tipo de células pela capacidade dessas células
se transformarem em centenas de tipos de células diferentes do corpo

humano.

A professora de genética da Universidade de Sao Paulo (USP)
Mayana Zatz afirmou que a possibilidade de serem desenvolvidas pesquisas
com células-tronco de embrides definira, no futuro, a existéncia ou nao de
tratamento para inimeras doencas degenerativas que atingem a populacao.
“Sao doengas muito graves, muitas letais, e a populagdo tem nessas

pesquisas a Unica esperanga de um futuro tratamento.”

Mayana esclareceu que uma célula-tronco embrionaria sé podera se
tornar um feto por meio da intervencao humana, ja que ela tem de ser
inserida no utero para tanto. Ainda questionou o que seria eticamente mais
correto: “Preservar um embrido congelado, mesmo sabendo que a
probabilidade de ele gerar um ser humano ¢ praticamente zero, ou doa-lo

para pesquisas que poderdo resultar em futuros tratamentos?”.

“Toda célula ¢ vida, um coragdo a ser transplantado ¢ vivo, mas nao

¢ um ser humano. Estamos defendendo que, da mesma maneira que um

63 NOTICIAS STF. Disponivel em <
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individuo em morte cerebral doa 6rgaos, um embrido congelado possa doar

; : 64
suas células”, disse.

Mayana Zatz afirmou que uma vez que a morte cerebral determina o
fim da vida, da mesma maneira, somente a partir do 14° dia hé o inicio da
formacao da célula nervosa. “Entao porque ndo usar esse mesmo parametro
para dizer que até 14 dias pode usar as células embrionarias para formar

tecidos?”, questionou a professora

Também ressaltou que as pesquisas que estdo sendo feitas com
células-tronco da medula 6ssea, nas quais sdo tiradas a medula Ossea e
injetada em outro 6rgdo, ndo serve para a doencga genética. “Na doenca
genética, vocé€ vai ter todas as suas células com o mesmo erro genético por

isso 0 auto-transplante ndo serve”.

Rosélia Mendez Otero afirmou que a utilizacdo de células-tronco ¢
de total importancia no tratamento de doengas neuroldgicas, que tém grande
incidéncia na populacdo e altos indices de mortalidade e morbidade. “O
acidente vascular cerebral ¢ a primeira causa de morte no Brasil. No
mundo, ¢ o segundo motivo de oObito. E os que sobrevivem ficam com
enormes seqiielas”, explicou. Ela defendeu que as células-tronco sdo fontes
seguras ¢ que devem estar disponiveis em nosso pais. “Se nao tivermos
nossas células embrionarias, os brasileiros terdo que procurar esse tipo fora

do pais”.

Para Julio Voltarelli, a utilizacdo somente de células tronco adultas é
insuficiente para tratar varias doengas auto-imunes em seu estdgio inicial.
“S6 a utilizacao de células adultas nao ¢é suficiente nesses casos. Precisamos

ainda utilizar células-tronco embrionarias™.
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J& para o médico Ricardo Ribeiro dos Santos, pesquisador da
Fundagdo Oswaldo Cruz na Bahia, o principal atrativo da célula
embriondria ¢ a sua plasticidade, ou seja, sua enorme capacidade de se

transformar em outros 220 tipos de células do corpo humano.

“O conhecimento das células embriondrias vai nos dar o
conhecimento para melhor entender o cancer, por exemplo. Ja
realizamos varios transplantes de figado com células adultas,

mas os pacientes ndo ficardo totalmente curados. Eles ainda
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precisardao de mais”.

Steven Rehen, também defensor das pesquisas com células-tronco
embriondrias, em sua palestra, ressaltou que existe ainda um longo caminho
até a utilizag¢ao clinica das células-tronco embrionarias, como foi no caso
das adultas. E que € necessario dar mais tempo para as pesquisas. “Mas ¢
importante ter em mente que, com a pesquisa, existe a possibilidade de
tratamento. Sem a pesquisa, a Unica certeza que teremos ¢ que nao havera

.66
tratamento”, concluiu.

Lygia Pereira, professora associada do Departamento de Genética e
Biologia Evolutiva da USP, afirmou durante a audiéncia que para se
transformar a promessa terapéutica das células-tronco embrionarias ¢

necessario investir em pesquisa.

O cientista Antonio Carlos Campos de Carvalho alertou o publico da
audiéncia sobre o atual estagio das pesquisas de células-tronco embrionarias
e adultas. Segundo ele, o consenso, hoje, ¢ o de que a capacidade de
transformacgao das células-tronco adultas nao ocorre em sua totalidade, mas

ocorre sim “a fusdo” entre células pluripotentes e multipotentes. Alertou
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também que esse fendmeno s6 ocorre em 1% (um por cento) dos casos. Se
os primeiros estudos fossem verdadeiros, “seria possivel transformar
67

cérebro em sangue, ou transformar sangue em cérebro”.

6.2.2. Bloco contra os dispositivos da Lei de Biossegurancga

A primeira a defender a posicdo ¢ a professora-adjunta do
Departamento de Biologia Celular da Universidade de Brasilia (UnB),
Lenise Aparecida Martins. Ela fala sobre o ciclo de vida da espécie humana
e sustenta que a vida humana comeca na fecundagdo, tal como estd

colocado na ADI 3510, proposta pela PGR.®

Lenise concorda com o argumento de Fonteles. Segundo ela, todo ser
vivo tem fases diferentes durante o seu ciclo de vida. “O individuo nao
precisa comecar a manifestar sua sabedoria para ser considerado humano. O
embrido humano j& € da espécie homo sapiens mesmo que nao possa ainda

aprender”.

A segunda palestrante pelo bloco composto por pessoas que sdo
contra o uso de células-tronco, Claudia Maria de Castro Batista afirma que
o embrido humano possui uma autonomia. Para ela, a vida humana ¢ um
processo continuo, coordenado e progressivo que comega a partir da

~ . i1 69
fecundacao do 6vulo pelo espermatozoide.
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Para ela “uma vez que o 6vulo ¢ fecundado, forma-se a primeira
célula do homo sapiens e todo um programa de fertilizagao ¢ disparado. O
direito a vida e a integridade fisica desde o primeiro o momento da

existéncia ¢ o principio de igualdade que deve ser respeitado”.

A especialista Lilian Pifiero Eca falou sobre o didlogo entre o
embrido humano e sua mae. Defendeu que duas a trés horas depois da
fecundacao, apés o encontro do espermatozdide com o 6vulo, o embrido ja
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se comunica com a mae por meio das moléculas.

Alice Teixeira Ferreira coordena estudos pré-clinicos com células-
tronco adultas. Ela questionou durante a audiéncia publica se ¢ realmente
indispensavel a utilizacdo da célula-tronco embriondria em pesquisas. Ela

garante que o bloco do qual faz parte € a favor da pessoa humana. m

J& o médico Marcelo Vacari Mazzenoti, explicou o éxito das
experiéncias com células-tronco adultas nas varias especialidades médicas.
Marcelo comegou sua explanagdo explicando que a vida humana comeca na
fecundacao. Ele também afirmou ndo ser necessaria a utilizagao de células-

tronco embriondrias para a medicina atual.

“Podemos utilizar células tronco adultas em diversas
situacdes, como doencas de chagas, doencas auto-imunes,
acidentes vasculares cerebrais, lesdoes de medula espinhal e
doencas genéticas, dentre outros. Ja4 com relacao a utilizagdo
de células tronco embriondrias, ndo ha fato objetivo e
concreto que confirme a sua utilidade”
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Ainda afirmou que héd 72 aplicagdes clinicas descritas com o uso de
células-tronco adultas e nenhuma aplicagdo descrita de células-tronco

embrionarias.”?

Claudio Fonteles, afirmou na audiéncia publica que a acdo no
Supremo tem um objetivo basico: “garantir o direito a vida, que ¢

inviolavel, segundo a Constitui¢ao”.

“Dizer que o direito a vida ¢ inviolavel e parar, ndo tem sentido.
Porque a pergunta necessaria ¢: entdo, quando comega a vida? A partir dai
eu propus esse debate ao Supremo Tribunal Federal. Propus, inclusive, que
fosse feita essa audiéncia publica com os cientistas para provar que o direito

ndo se basta a si mesmo”’.

Ainda acrescentou que o utero € apenas um ninho e que o embrido ja
tem vida a partir da fecundacao, pois ele se auto-define e se auto-dinamiza.
“Nao precisamos usar esses embrides. As células-tronco adultas podem ser

utilizadas com excelentes resultados para a ciéncia”.

E ao final concluiu: “Eu defendo a vida humana e ela comeg¢a com a
fecundagdo, isto ¢ fundamental. Minha luta ¢ pela vida humana. Vamos

: i ~ : . 73
prosseguir com o que ja € certo e ndo com o que ainda esta no escuro”.

A doutora Alice Teixeira Ferreira argumentou que nao ha certeza
cientifica, de que os embrides congelados hd mais de trés anos seriam
inviaveis e, conseqiientemente, se prestando para a pesquisa cientifica.

Afirmou categoricamente, com base em evidéncias cientificas, que a célula-
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tronco parcialmente, ou mesmo totalmente diferenciada, pode voltar a
assumir sua caracteristica original de célula pluripotente. Essa foi a primeira
demonstragao comprovada, em animais, de que se pode transformar calulas-
tronco adultas em células com caracteristicas embriondrias. A professora
paulista exp0Os diversas pesquisas que indicam o caminho da medicina
regenerativa a partir de células-tronco do corddo umbilical e sugeriu a
classe médica a criacdo de um banco de liquido amnidtico, que apds o parto
¢ dispensado, para aproveitamento futuro. Para a pesquisadora, todos os
relatos provam que ndo ha necessidade de utilizar células-tronco
embriondrias, que sacrifiquem o embrido humano, face as alternativas por

74
ela apresentadas.

Dr. Rodolfo Acatauassti Nunes disse na audiéncia publica do dia 20
de abril de 2007, que “nao seria respeitoso com a dignidade humana utilizar
classificagdes didaticas para remanejar o marco inicial da vida de um ser
humano e, a partir dai, passar a executar lesdes fisicas a sua estrutura, com a
justificativa de que abaixo do periodo arbitrado ja nao haveria vida quando
todas as evidéncias mostram o contrario”. De acordo com ele, esta postura
prejudica a formagdo do futuro médico ou de outros profissionais de satude.
“Essa aparente confusdo atrapalha na transmissao do zelo pela vida

5
humana”.’

6.3. O Julgamento

O dia 5 de mar¢o de 2008 foi agendado para o julgamento, pelo
Plenario do Supremo Tribunal Federal (STF), da Acdo Direta de

Inconstitucionalidade (ADI) 3510, que questiona a Lei de Biosseguranca
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(Lei 11.105/05, artigo 5°) em relagdo ao uso de células-tronco de embrides

humanos para fins de pesquisa e terapia.

A entdo presidente do Supremo, ministra Ellen Gracie, reservou
todo o dia para os debates. Apos a leitura do relatorio, tiveram direito a
fazer sustentacdo oral a Procuradoria Geral da Republica, a Advocacia
Geral da Unido e o Congresso Nacional, bem como as
entidades interessadas, que foram admitidas como amici curiae pelo relator

do processo.

A fase de sustentag@o oral na tribuna iniciou com o procurador-geral
da Republica, seguido do representante da CNBB (Conferéncia Nacional
dos Bispos do Brasil), o advogado Ives Gandra Martins, que teve quinze
minutos para falar pela inconstitucionalidade da lei. Em seguida, falou o
advogado-geral da Unido, Jos¢ Antonio Toffoli, que defendeu a
constitucionalidade das pesquisas com células-tronco embriondrias
conforme determina o artigo 5° da Lei 11.105/2005 e o advogado do
Congresso Nacional, Leonardo Mundim, que também se posicionou pela
legalidade dos artigos da Lei 11.105/2005. Por fim, as entidades favoraveis
as pesquisas — Conectas Direitos Humanos, Centro de Direitos Humanos
(CDH), Movimento em Prol da Vida (Movitae) e o Instituto de Bioética,
Direitos Humanos e¢ Género (Anis) dividiram o tempo de 30 minutos,
conforme prevé o Regimento Interno do STF, para apresentar aos ministros

S€us argumentos.

Apo6s a leitura do relatdrio, realizada pelo ministro Carlos Ayres
Britto, o procurador-geral da Republica, Antonio Fernando Souza, opinou
pela ndo utilizacdo dos embrides. Para ele, o artigo 5° da Lei de
Biosseguranga deveria ser declarado inconstitucional pelo Plenério do
Supremo Tribunal Federal. Afirmou que a pesquisa cientifica ndo seria

atingida de modo expressivo pelo reconhecimento da inconstitucionalidade,
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tendo em vista a existéncia de outras possibilidades de atuacdo, “inclusive

com o uso de células embrionarias”.

Reafirmou que existe convic¢ao cientifica consistente no sentido de
que a vida humana acontece a partir da fecundagao. “O embrido ndo é um
simples amontoado de células, mas sim um ser humano na fase inicial de

sua vida” .

J& o advogado José Antonio Toffoli, defendeu a pesquisa com
células-tronco embriondrias alegando que o Estado deve sempre agir sob a
Otica pratica e, por isso, garantir a possibilidade de pessoas com
determinadas doengas virem a se curar por meio de descobertas feitas a

partir de estudos com células-tronco oriundas de embrides humanos.

Argumentou que se o Estado ndo tem como assegurar o direito a vida
para os embrides congelados, ele ndo pode reconhecer a existéncia desse
direito. “Se embrido congelado tem direito a vida, poderd o Estado obrigar

a mulher a conceber o embridao?”.

Também disse que a legislagdo brasileira diferencia claramente a
vida humana do feto, dando, como exemplo, a diferenciacdo das penas para
os crimes de aborto (mais amenas) e para os crimes de homicidio. “4
legislacdo brasileira ndo trata o feto no utero da mulher como pessoa

humana, mas como feto com expectativa de direito”.

Ele explicou que a personalidade juridica, no Brasil, comeca com o
nascimento com vida. Quanto ao feto, ha expectativa de direito. Nesse
sentido, ndo haveria logica em se reconhecer direito a vida para um embrido

congelado.”
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Leonardo Mundim, advogado do Congresso Nacional, falou sobre o
fato de s6 poderem ser usados para as pesquisas os embrides considerados
inviaveis, “inaptos a gerar um futuro ser humano”.Também salientou
outro ponto importante, que ¢ o dever dos comités de ética das instituicdes

aprovarem, previamente, os projetos.

Para ele, a rigorosa regulamentacdo das pesquisas com células-
tronco embriondrias garantiria o controle ético dos procedimentos. J& a
proibi¢do poderia significar apenas “um fechar de olhos” levando a

clandestinidade de pesquisas cientificas.

Por fim, o advogado disse entender que ndo se pode reconhecer
como vida um embrido que ainda ndo estd nidado, ou seja, acoplado no
utero humano e que o fato de ainda nao se terem conclusdes definitivas das
pesquisas nao deve motivar que elas sejam proibidas, mas sim

. 77
estimuladas.

O advogado Oscar Vilhena Vieira falou em nome das entidades
Conectas Direitos Humanos e Centro de Direitos Humanos (CDH).
Segundo ele, um embrido inviavel a reprodu¢do humana nao poderia ser
equiparavel, para fins do direito constitucional brasileiro, a uma pessoa que

tem relagdes afetivas e emocionais, com “potencialidade de autonomia”.

“Néao podemos comparar um conjunto de células que tem quatro ou cinco
dias, que sdo destituidas de um sistema nervoso central com uma pessoa

que nos nos relacionamos, que ndés amamos ou que, eventualmente,

7 NOTICIAS STF. Disponivel em
<http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=8433 1 &caixaBusca=N>.
Acesso em 28 abr.20009.



64

odiamos, mas que ¢ uma pessoa e¢ que tem direitos garantidos pela

Constituigio” ™

O advogado destacou que a Lei ndo afronta a Constitui¢do “porque
objetiva a otimizag¢do do direito a vida daqueles que perderam as suas
expectativas”. De acordo com ele, a ciéncia pode beneficiar muitas pessoas,
por meio do resultado das pesquisas com células-tronco embrionarias. “Se
isso for possivel, nos estaremos dando um avango espetacular em relagdo a

otimizagdo do direito a vida e da dignidade humana”.

Ja o advogado Luis Roberto Barroso representou o Movimento em
Prol da Vida (Movitae) e Instituto de Bioética, Direitos Humanos e Género
(Anis) que também se posicionaram favoravelmente as pesquisas com

células-tronco embrionarias.

Ele acredita que a lei de Biosseguranga ¢ equilibrada e razoavel, na
medida em que prevé que os embrides congelados somente serdo destinados
a pesquisa se os casais que doaram o material genético autorizarem. “KE

disso que se trata aqui: pluralismo, diversidade e tolerancia”.

Considerou que, se o embrido ndo ¢ implantado, ndo ¢ vida em
potencial. “Um embrido congelado ha mais de trés anos sem perspectiva de
implantagdo em um tutero materno ndo tem o tipo de protegdo juridica que

. o~ o e . 3 79
se pretende na peti¢do inicial”.

O julgamento da Acdo Direta de Inconstitucionalidade 3510 foi
suspenso no dia 05 de margo de 2008 com o pedido de vista do ministro

Menezes Direito. Entretanto a ministra Ellen Gracie antecipou seu voto e
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acompanhou o relator julgando improcedente a agdo. O Supremo Tribunal
Federal (STF) retomou nos dias 28 ¢ 29 de Maio de 2008 o julgamento da
(ADI) 3510.

Por maioria de votos, os ministros julgaram improcedente a Agdo
Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 3510, ajuizada pela Procuradoria
Geral da Republica para contestar o uso de embrides humanos para

pesquisas.

Votaram pela improcedéncia da acdo os ministros Carlos Ayres
Britto (relator), Ellen Gracie, Carmen Lucia Antunes Rocha, Joaquim

Barbosa, Marco Aurélio e Celso de Mello.

Igualmente favoraveis as pesquisas, porém com restricdes, em
diferentes niveis, votaram os ministros Carlos Alberto Menezes Direito,

Ricardo Lewandowski, Eros Grau, Cezar Peluso ¢ Gilmar Mendes.

6.3.1. Voto do Ministro Carlos Ayres Britto

O ministro Carlos Ayres Britto votou favoravelmente as pesquisas
com células-tronco de embrides e, ao ler o voto, disse que oOvulo ja
fecundado, mas congelado ha mais de trés anos, tem viabilidade muito
baixa, praticamente nula, de se tornar vida humana, porém tem potencial
para se transformar em tecidos do corpo humano, o que nao ocorre com as

células-tronco adultas.®
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Para o ministro, a Lei de Biosseguranga ndao impde “um frio
assassinato” aos embrides, mas possibilita uma solu¢do ao “infortunio

alhei0” de pessoas com doencas hoje incurdveis.

Em seu voto o ministro qualificou como “perfeito” e “bem
concatenado bloco normativo” o dispositivo questionado, ao lembrar que
ele apresenta uma série de condicionantes para o aproveitamento das
células-tronco embriondrias “in vitro” como a restricdo do uso para
pesquisa aquelas nao aproveitadas para fins reprodutivos; aquelas que nao
tiverem viabilidade; aquelas que estejam congeladas por trés anos ou mais;
e aquelas que, congeladas, completarem trés anos nesse estdgio. Também
mencionou a necessidade de consentimento do casal doador para realizagao
de pesquisas cientificas para tratamento de doencas; o exame de mérito

pelos comités de ética e pesquisa; € a vedagao de sua comercializagao.

Ayres Britto afirmou ainda que a Constituicdo Federal, quando se
refere a direitos e garantias constitucionais, fala do individuo pessoa, ser
humano, ja nascido, desconsiderando o estado de embrido e feto, mas a
legislacdo infraconstitucional cuidou do direito do nascituro, do ser que esta

a caminho do nascimento

Defendeu a tese de que para existir vida humana ¢é preciso que o
embrido tenha sido implantado no utero humano. Nao ha como sobreviver
sem estar implantado no utero materno com a participagao ativa da mae. O
zigoto ¢ a primeira fase do embrido humano, a célula-ovo ou célula-mae,
mas representa uma realidade distinta da pessoa natural, porque ainda nao

tem cérebro formado.

Reportou-se ao artigo 226, paragrafo 7°, da Constituicdo, para
sustentar que o casal tem direito ao planejamento familiar e disse que a

Constitui¢ao, em momento algum, determina que a geragao de filhos tenha
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que ser pelo meio natural. Portanto, segundo ele, o casal tem direito a
recorrer a fertilizacdo “in vitro” para gerar filhos. Porém neste processo, o

casal ndo ¢ obrigado a utilizar todos os 6évulos fecundados.

Também fez meng¢do ao disposto no paragrafo 4° do artigo 199, CF,
que atribui a lei ordindria dispor sobre condi¢des e requisitos para a
remoc¢do de oOrgdos, tecidos ou substincias para fins de transplante,
citou diversos artigos da Constituicdo que tratam do direito a saude (artigos
196 a 200) e a obrigatoriedade do Estado de garanti-la e também
mencionou o Capitulo IV do Titulo VIII da Constitui¢do, que trata do
incentivo ao desenvolvimento e a pesquisa cientifica no Pais (artigos 218 e
219, CF), para defender as pesquisas cientificas com as células-tronco

S 81
embrionarias humanas.

6.3.2. Voto da Ministra Ellen Gracie

Apesar do julgamento da A¢do Direta de Inconstitucionalidade 3510
ter sido suspenso no dia 05 de mar¢o de 2008 com o pedido de vista do
ministro Menezes Direito, a ministra Ellen Gracie antecipou seu voto e
acompanhou o relator julgando improcedente a acdo. Ela assinalou que a
ordem juridica nacional atribui a qualificagdo de pessoa ao nascido com

vida. Ressaltou que

“Por outro lado, o pré-embrido ndo se enquadra na condi¢do de nascituro,
pois a este a propria denominagdo o esclarece bem, se pressupde a
possibilidade, a probabilidade de vir a nascer, o que ndo acontece com

esses embrides inviaveis ou destinados ao descarte”.®
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6.3.3 Voto do Ministro Menezes Direito®®

O ministro Menezes Direito afirmou que a andlise da
constitucionalidade da lei que permite o uso dessas células ndo ¢ uma
questao religiosa, mas juridica, que abrange a compatibilidade da lei com os

direitos constitucionais a vida e a dignidade da pessoa humana.

Afirmou que as promessas atribuidas as pesquisas com células-
tronco embrionarias ainda nao tém resultados praticos, mas algumas
pesquisas com células-tronco adultas ja possibilitam o uso em terapias. O
ministro disse entender que ¢ precoce qualquer sugestdo de aplicacao

pratica dos resultados das pesquisas com células-tronco embrionarias.

O ministro citou Aristoteles para afirmar que deve se afastar a idéia
de que embrido nao serd alguém fora do utero. “O embrido foi gerado para
ser, e ndo para ndo ser. E um ser em poténcia e esséncia, em ininterrupta

atualizagdo”.

O ministro julgou parcialmente procedente a ADI 3510. Segundo
ele, as pesquisas com as células-tronco podem ser mantidas, mas sem
prejuizo para os embrides humanos vidveis, ou seja, sem que sejam

destruidos.

Votou no sentido de que as células-tronco embrionarias sao vida
humana e que qualquer destinacdo delas a finalidade diversa que a
reproducdo humana viola o direito a vida, previsto no caput do artigo 5° da

Constituicao Federal.
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Também propds mais restricoes ao uso das células-tronco
embriondrias, assim como um maior rigor na fiscalizagdo por acreditar que
ha falta de controle nos trabalhos realizados nas clinicas que fazem

fertilizagao “in vitro™.

As propostas feitas pelo Ministro sdo as seguintes:

“l - no caput do artigo 5° (que autoriza as pesquisas com células-tronco
embrionarias), declarar parcialmente a inconstitucionalidade, sem
redugdo de texto, dando interpretagdo conforme a Constituigdo, "para que
seja entendido que as células-tronco embrionarias sejam obtidas sem a
destruicdo do embrido e as pesquisas, devidamente aprovadas e
fiscalizadas pelo orgdo federal, com a participagdo de especialistas de
diversas areas do conhecimento, entendendo-se as expressdes ‘pesquisa’
e 'terapia’ como pesquisa bésica voltada para o estudo dos processos de
diferenciagdo celular e pesquisas com fins terapéuticos".

2 - Ainda no caput do artigo 5° declarar parcialmente a
inconstitucionalidade, sem redugdo do texto, "para que a fertilizagdo 'in
vitro” seja entendida como modalidade terapéutica para cura da
infertilidade do casal, devendo ser empregada para fins reprodutivos, na
auséncia de outras técnicas, proibida a selecdo de sexo ou caracteristicas
genéticas; realizada a fertilizagdo de um maximo de quatro 6vulos por
ciclo e igual limite na transferéncia, ou proibi¢ao de redugao embrionaria,
vedado o descarte de embrides, independentemente de sua viabilidade,
morfologia ou qualquer outro critério de classificagdo, tudo devidamente
submetido ao controle e fiscalizagdo do 6rgdo federal".

3 - No inciso I , declarar parcialmente a inconstitucionalidade, sem
reducdo de texto, para que a expressdo “embrides inviaveis” seja
considerada como "referente aqueles insubsistentes por si mesmos, assim
os que comprovadamente, de acordo com as normas técnicas
estabelecidas pelo orgdo federal, com a participacdo de especialistas de
diversas areas do conhecimento, tiveram seu desenvolvimento
interrompido, por auséncia espontidnea de clivagem, apds periodo, no
minimo, superior a 24 horas, ndo havendo, com relagdo a estes, restrigdo
quanto ao método de obtencdo das células-tronco".

4 — No inciso II, declarar a inconstitucionalidade, sem reducdo de
texto,"para que sejam considerados embrides congelados hé trés anos ou
mais, na data da publicacdo da Lei 11.105/2005 (Lei da Biosseguranga),
ou que, ja congelados na data da publicacdo da Lei 11.105, depois de
completarem trés anos de congelamento, dos quais, com o consentimento
informado, prévio e expresso dos genitores, por escrito, somente poderdo
ser retiradas células-tronco por meio que ndo cause suas destrui¢do".

5 — No paragrafo primeiro, declarar parcialmente a inconstitucionalidade,
sem reducdo de texto,"para que seja entendido que o consentimento ¢ um
consentimento informado, prévio e expresso por escrito pelos genitores".
6 — No paragrafo segundo, declarar a inconstitucionalidade, sem redugao
de texto, "para que seja entendido que as instituigdes de pesquisa e
servigos de saide que realizem pesquisa com terapia com células-tronco
embrionarias humanas deverdo submeter, previamente, seus projetos



70

também a aprovacdo do orgdo federal, sendo considerado crime a
autorizagdo para utilizac¢do de embrides em desacordo com o que

estabelece esta decisdo, incluidos como autores os responsaveis pela

autorizagio e fiscalizagdo".*

6.3.4 Voto da Ministra Carmen Lucia®

A ministra Carmen Lucia disse em seu voto nao ver violacdo do
direito a vida a garantia das pesquisas com as células-tronco embriondrias.
Assim votou pela improcedéncia da Ac¢do Direita de Inconstitucionalidade

(ADI 3510).

Para a ministra, as pesquisas com células-tronco embriondrias sdo
“uma forma de dignificag¢do da vida humana”. Afirmou que os estudos com
as células-tronco embriondrias podem ndo ser a garantia de cura para
doencas degenerativas, mas que “‘a ndo-pesquisa é a certeza de auséncia de

resultados .

Afirmou, também, que o embrido nao implantado no ttero de uma
mulher ¢ descartado o que equivaleria a transformar esses embrides em um
“lixo genético”, negando-lhes a possibilidade de serem utilizados para
garantir “a dignidade da vida humana” por meio de pesquisas com potencial

para descobrir o tratamento de diversas doengas.
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6.3.5 Voto do Ministro Ricardo Lewandowski

O ministro Lewandowski votou pela procedéncia em parte da ADI
3510. Ele ¢ a favor das pesquisas com células-tronco embrionarias, porém

acredita que deve haver restricdes a essas pesquisas.

Sua interpretacdo ¢ no sentido de que:

“l) Artigo 5° caput — as pesquisas com células-tronco embrionarias
somente poderdo recair sobre embrides humanos inviaveis ou congelados
logo apo6s o inicio do processo de clivagem celular sobejantes de
fertilizagdes in vitro realizadas com o fim tnico de produzir o nimero de
zigotos estritamente necessario para a reproducdo assistida de mulheres
inférteis.

2) Inciso I, do artigo 5° - o conceito de inviavel compreende apenas os
embrides que tiverem o seu desenvolvimento interrompido por auséncia
espontanea de clivagem apos periodo superior a 24h, contados da
fertilizacao dos zodcitos.

3) Inciso II, do artigo 5° - as pesquisas com embrides congelados sdo
admitidas desde que ndo sejam destruidos, nem tenham seu potencial de
desenvolvimento comprometido.

4 , i - izaca ui Jil
4) Paragrafo 1°, do artigo 5° - a realizacdo de pesquisas com células
tronco embrionarias exige o consentimento “livre e informado dos
genitores, formalmente exteriorizado”.

5) Paragrafo 2° do artigo 5° - os projetos de experimentagdo com
embrides humanos, além de aprovados pelos comités de éticas das
institui¢cdes de pesquisa e servigos de satude por eles responsaveis, devem
ser submetidos a prévia autorizagdo e permanente fiscalizagdo gos o6rgaos
publicos mencionados na Lei 11105, de 24 de margo de 2005.”

6.3.6 Voto do Ministro Eros Grau

O ministro votou pela constitucionalidade do artigo 5° da Lei

11.105/2005.

Afirmou que devem ser estabelecidos limites para que se impega a

manipulacdo genética e fez trés ressalvas. Ele prop0s a criagdo de um
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comité central do Ministério da Satde para controlar as pesquisas, além de
sO permitir que sejam fertilizados quatro évulos por ciclo e que a obtengao
de células-tronco embriondrias seja realizada a partir de 6vulos fecundados

inviaveis, ou sem danificar os viaveis.

Em seus argumentos, o ministro Eros Grau ressaltou que o embrido
faz parte do género humano, sendo assim ele tem a prote¢do da sua
dignidade garantida pela Constitui¢do, “que lhe assegura ainda o direito a

vida.¥’

6.3.7 Voto do Ministro Cezar Peluso®®

O voto do ministro Cezar Peluso foi favordvel as pesquisas com
células-tronco embriondrias. Para ele, essas pesquisas ndo ferem o direito a
vida, ja que os embrides congelados ndo equivalem a pessoas. Ele acredita
que a vida € resultado de uma sucessao continua de mudangas e, por isso,
ela ndo existe no ser que nao tenha capacidade de mover-se por si mesmo,
como ocorre com os embrides congelados, que t€ém seu processo de

desenvolvimento suspenso.

“Os embrioes congelados ndo sdo portadores de vida nem equivalem
a pessoas, ndo vejo como, nem por onde, as pesquisas ofendem o chamado

direito a vida .

Assim como outros ministros, ressaltou a importancia da fiscalizagdo
rigorosa nesses tipos de pesquisas. Disse que o Congresso Nacional deve

aprovar instrumentos legais para efetivar essa fiscalizacao.

86 NOTICIAS, STF. Disponivel em <
http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=89739&caixaBusca=N>.
Acesso em 30 abr.2009.

8 NOTICIAS, STF. Disponivel em <
http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=89767&caixaBusca=N>.
Acesso em 30 abr. 2009.

8 NOTICIAS, STF. Disponivel em <
http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=89763 &caixaBusca=N>.
Acesso em 30 abr.20009.
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Ele julgou que hd um o contra-senso no argumento do grupo
contrario as pesquisas, ja que nao seria ilegal gerar vida artificialmente, mas
o estudo com embrides gerados artificialmente, por fertilizacdo in vitro, nao

poderia ser utilizado para salvar vidas.

6.3.8 Voto do Ministro Marco Aurélio®

O ministro Marco Aurélio votou pela improcedéncia da A¢ao Direta

de Inconstitucionalidade (ADI) 3510.

Afirmou que o artigo 5° da Lei de Biosseguranga, impugnado na ADI
proposta pelo ex-procurador-geral da Republica Claudio Fonteles, “estd em
harmonia com a Constitui¢do Federal, notadamente com os artigos 1°e 5°

e com o principio da razoabilidade ™.

Iniciou seu voto chamando atencao para o risco de o STF assumir o
papel de legislador, ao propor restrigdes a uma lei que, segundo ele, foi
aprovada com apoio de 96% dos senadores e 85% dos deputados federais o
que sinaliza a sua “razoabilidade”. Em sua visdo, o artigo de uma lei ou ¢
constitucional, ou ndo o ¢é, mas ndo cabe ao Supremo propor-lhe

complementagdes.

“O inicio da vida ndo pressupoe so a fecundagdo, mas a viabilidade
da gravidez, da gesta¢do humana. Dizer que a Constitui¢do protege a vida
uterina ja é discutivel, quando se considera o aborto terapéutico ou o
aborto de filho gerado com violéncia”. Afirmou que a possibilidade

juridica depende do nascimento com vida.

b NOTICIAS, STF. Disponivel em <
http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=89857 &caixaBusca=N>.
Acesso em 30 abr.20009.
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Considerou por fim que seria muito egoismo jogar no lixo embrides

que poderiam ser usados para pesquisar a cura de diversas doengas.

6.3.9 Voto do Ministro Joaquim Barbosa®

O ministro Joaquim Barbosa acompanhou integralmente o voto do

relator, julgando pela improcedéncia da ADI 3510.

Ele usou como exemplo o panorama de outros paises como
Espanha, Bélgica e Suiga, dizendo que esse tipo de pesquisa ¢ permitida
com restricoes semelhantes as nossas, como a obrigatoriedade de que os
estudos atendam ao bem comum, que os embrides utilizados sejam
inviaveis a vida e provenientes de processos de fertilizacdo in vitro e que
haja um consentimento expresso dos genitores para o uso dos embrides nas

pesquisas.

Para Joaquim Barbosa, a proibi¢do das pesquisas com células
embriondrias, nos termos da lei, “significa fechar os olhos para o

desenvolvimento cientifico e os beneficios que dele podem advir”.

6.3.10 Voto do Ministro Celso de Mello®"’

O ministro considerou constitucional a Lei de Biosseguranca (Lei
11.105/05) sobre a realizagdo de pesquisas com células-tronco

embriondrias, acompanhando o relator.

Segundo o ministro, o conceito do inicio da vida, assim como o

conceito de morte, ndo sdo questdes cientificas e biologicas, mas filosoficas

%0 NOTICIAS, STF. Disponivel em <
http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=89917&caixaBusca=N >,
Acesso em 30 abr.2009.
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e morais, definidas arbitrariamente pela legislacio de cada pais, em

consonancia com 0s costumes € com a cultura da populagao.

“Ocorre, sim, o inicio da vida com a fecunda¢ao, mas o blastocisto
estd muito longe de ser um ser humano”. “Esse notavel voto [do relator]
representa a aurora de um novo tempo impregnado de esperanca para

aqueles abatidos pela angustia da incerteza”.

Ele ressaltou a importancia da Republica ser laica ao dizer que o
direito ndo se submete a religido “e as autoridades incumbidas de aplicd-lo
devem despojar-se de pré-compreensoes em materia confessional em ordem
a ndo fazer repercutir sob o processo de poder, quando no exercicio de
suas fungoes, qualquer que seja o dominio de sua incidéncia as suas

proprias convicgoes religiosas”.

6.3.11 Voto do Ministro Gilmar Mendes®?

O ministro Gilmar Mendes, tltimo a proferir o voto, julgou a acao
improcedente, declarando a constitucionalidade do artigo 5° da Lei
11.105/05, porém assim como os ministros Carlos Alberto Menezes Direito,
Ricardo Lewandowski, Eros Grau e Cezar Peluso, fez a ressalva da
necessidade de controle das pesquisas com células-tronco embrionérias. Ele
sugeriu um Comité Central de Etica e Pesquisa vinculado ao Ministério da

Saude para exercer a fiscalizacdo, para atender o texto constitucional.

Fez criticas a Lei 11.105/2005, por entender que a norma ¢ deficiente

para regular a questdo das pesquisas.

o NOTICIAS, STF. Disponivel em <
http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=89906&caixaBusca=N>.
Acesso em 30 abr.2009.
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Citou a existéncia do Decreto 5.591/05, que regulamenta a Lei de
Biosseguranga, mas disse ser insuficiente. Segundo Gilmar Mendes, a lei
ndo cria de forma expressa as atribuigdes de um legitimo comité central de

ética para controlar as pesquisas com células-tronco de embrides humanos.

Apesar de julgar a lei insuficiente no aspecto da fiscalizag¢do, o
ministro argumentou que ndo cabe ao caso a declaracio de
inconstitucionalidade do artigo 5° da Lei de Biosseguranga, mas tao

somente dar interpretacao conforme a Constituicao, ao dispositivo.
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Conclusao

A revolucdo do conhecimento trouxe para o centro da reflexao
contemporanea, novas realidades biologicas, fazendo com que todos os
principios e definicdes juridicas, como pessoa humana e capacidade
juridica, fossem repensadas, para se adequar a essa nova realidade

cientifica.

Com o julgamento da ADI 3510 notou-se que o foco da discussdo
sobre o uso de células-tronco de embrides humanos em pesquisas
cientificas, que envolve a questdo sobre quando se inicia a vida, ndo poderia
ser dada pelo Judiciario. Essa questao provavelmente nunca serd superada,
uma vez que, durante décadas da nossa historia o conceito de inicio e fim da
vida humana esteve presente nos campos das ciéncias filosoficas e
religiosas, apresentando peculiaridades e nocdes fundamentais para a
construcdo do conceito de pessoa, e notou-se que conforme a sociedade
evoluia o entendimento de quando se inicia a vida no campo das ciéncias

filosoficas e religiosas mudava.

Quando essa discussdo foi tratada pela comunidade cientifica,
verificou-se também que nem eles tém uma resposta Unica. Quando tem
inicio a vida humana? Essa pergunta tem pelo menos quatro diferentes
respostas possiveis, todas validas perante a medicina e biologia. Todas com
limitagdes € com alcances variados. Assim, a questdo central colocada
diante do Supremo Tribunal Federal ndo tem uma resposta exata. Como foi
demonstrado no decorrer desta monografia, ndo ha um consenso cientifico a

respeito do inicio da vida humana.

Assim, ao invés de tentar desvendar o debate de quando se inicia a
vida e conseqiientemente se o principio da dignidade da pessoa humana

vale para o embrido humano, devem ser buscados critérios de praticidade,
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que indiquem como o embrido deve ser tratado. Significa deixar a reflexao
unicamente tedrico-abstrata de lado, para investir na definicdo de normas de
boa conduta em relacao ao uso deste embrido humano, definir o destino dos
ovulos fecundados que fatalmente seriam destruidos e que poderiam ser

aproveitados na tentativa de descobertas de cura de inimeras doencas.

Utilizando o entendimento de que melhor seria definir normas de boa
conduta em relacdo ao embrido humano do que definir se o embrido
inviavel produzido em laboratério ¢ ou ndo pessoa humana, entendemos
como de acordo com a expectativa da sociedade a decisao final do Supremo

Tribunal Federal ao julgar improcedente a ADI 3510.

Um fato curioso no julgamento da ADI 3510 foi o de que alguns
Ministros, como o Ministro Menezes Direito, surpreendentemente ao invés
de julgar pela procedéncia ou improcedéncia da ADI, declarou que o texto
legal poderia ser aceitavel desde que fosse dado a ele uma interpretacao
conforme a Constituicdo, sem reducdo do texto. Dando continuidade ao
voto, ele estabeleceu o que deveria ser entendido no art. 5° e paragrafos da

Lei de Biosseguranga.

Observando o minucioso contetdo das seis condigdes impostas pelo
Ministro, percebe-se que, de fato, ele ndo esta interpretando a lei, mas sim
legislando. Nao esta esclarecendo o sentido de algum termo equivoco ou
obscuro da lei, mas elaborando uma nova lei, que ¢ funcao do Legislativo, e

ndo da Corte Constitucional.

Assim como o Ministro Menezes Direito, os Ministros Eros Grau e

Ricardo Lewandowski seguiram essa técnica.

J& o Ministro Marco Aurélio, em seu voto, disse que v€ com

restricdes a denominada interpretacdo conforme a Constituicdo, por
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entender que ha risco de, a tal titulo, redesenhar-se a norma em exame,
assumindo o Supremo Tribunal Federal, contrariando e ndo protegendo a
Constituicao Federal, o papel de legislador positivo. Também afirmou que ¢
de todo impréprio o STF, ao julgar, faga recomendacdes. O STF nao ¢ um
orgdo de aconselhamento, no julgamento de qualquer ADI s6 ha duas
alternativas: ou declara a constitucionalidade ou a inconstitucionalidade

total ou parcial, do ato normativo abstrato atacado.

Entendemos que se fosse acatada a proposicao da ADI 3510, tem-se
que desde o estabelecimento das técnicas de fertilizagdo in vitro no Brasil
estariamos diante de crimes em larga escala, ja4 que se a técnica de
fertilizacdo in vitro seguir a resolucdo do Conselho Federal de Medicina
(Resolugao CFM 1.358/92) que cuida do tema de reproducdo assistida, de
cada tentativa de reproducdo assistida apenas quatro de quinze embrides sao
transferidos para o utero materno, restando mais de dez ovulos fertilizados
ndo transferidos, também denominados pré-embrides ou embrides, uma vez
que nas técnicas de fertilizacao utilizadas hoje em dia sdo obtidos entre dez

a quinze ovulos fertilizados.

Na maioria dos paises onde sdo realizadas as técnicas de reproducao
humana assistida, ¢ feita a produc¢ao supranumeraria de pré-embrides e em
todos esses paises esses pré-embrides ndo sao considerados ainda um ser
humano, assim como o descarte desse material ndo constitui assassinato. E

desse material de que se trata o tema abordado pela ADI 3510.

Deste modo, a questdo levantada pela ADI 3510 inviabilizaria ou

restringiria gravemente as possibilidades de fertilizagao in vitro no Brasil

Acatar a tese contida na ADI 3510 representaria entender como
criminosos milhares de pessoas que trabalham para trazer vidas humanas ao

mundo por meio das técnicas de fertilizagdo in vitro. Entendemos que
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significaria também acabar com as esperancas de milhdes de pessoas que
estdo esperando pela cura de doengas que hoje sdo consideradas incuraveis,

assim como eliminar a esperanga de casais inférteis no Brasil.

Além disso, acreditamos que um embrido produzido em laboratorio,
sem condigdes para implantacio em um utero de uma mulher, ou nos
termos da lei, um embrido inviavel, que seria descartavel, ndo € uma pessoa

humana.

Acreditamos também, que o contido no artigo 5° da Lei de
Biosseguranga, objetiva preservar o fundamento de Dignidade da Pessoa
Humana, uma vez que visa possibilitar a cura de diversas doengas,
devolvendo o status de vida digna a varias pessoas que sofrem de doencgas

que hoje sao consideradas incuraveis.
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Anexo |

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE N. 3.510
ANEXO AO MEMORIAL
FORMULADO PELO AMICUS CURIAE
ANIS: INSTITUTO DE BIOETICA, DIREITOS HUMANOS E GENERO
Em Defesa das Pesquisas com Células-Tronco Embrionarias
(Constitucionalidade do Artigo 5° da Lei n. 11.105/2005)
Parte I
A Controvérsia do Artigo 5° da Lei de Biosseguranca

Parte 11
Quadro Comparativo Internacional
Parte 111
Liberdade Académica
Conclusoes
Anexo
Mapa — Panorama de 25 Paises

2
Exmo Sr. Ministro Carlos Ayres Britto — Ministro Relator da ADIn n. 3.510
A Anis: Instituto de Bioética, Direitos Humanos e Género, associagao civil
sem fins lucrativos, com sede na CLSW 304 Bloco B sala 134, Brasilia-DF,
admitida como amicus curiae na presente acdo direta de
inconstitucionalidade, complementa com novas informagdes o Memorial
apresentado em 20 de abril de 2007 para Audiéncia Publica realizada pelo
Supremo Tribunal Federal.”

Parte 1

A Controvérsia do Artigo 5° da Lei de Biosseguranca

1. A ADIn contesta o art. 5° da Lei n. 11.105, de 24 de marg¢o de 2005, Lei
de Biosseguranga, que apresenta a seguinte redacao:

Art. 5°E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de
células-tronco embrionarias obtidas de embrioes humanos produzidos

% Memorial elaborado por Debora Diniz. O estudo “Pesquisa com células-tronco
embrionarias: 25 paises” foi financiado pelo Ministério da Satude. Participaram da equipe
de pesquisadores: Daniel Avelino, Flavia Squinca, Judith Karine ¢ Katia Soares Braga. A
pesquisa foi realizada por meio de analise direta dos documentos oficiais dos paises, no
idioma original, nos meses de abril € maio de 2008. A equipe agradece a Antonio Carlos
Campos de Carvalho (Brasil), Janaina Penalva (Brasil), Janaina Penalva (Brasil),

Mayana Zatz (Brasil), Wederson Santos (Brasil), Ana Cristina Gonzalez Vélez
(Coldémbia), Anton Van Nierker (Africa do Sul), Asuncion Alvaréz (México), Chanda
Chakaraborti (India), Dafna Feinholz (México), Farzaneh Zahedi (Ird), Florencia Luna
(Argentina), Hu Linying (China), Ian Kerridge (Australia), Isabela Hegne (Dinamarca),
Jin-Bao Nie (China), Juan-Guillermo Figueroa (México), Knut

Ruyter (Noruega), Maria do Céu Patrdo Neves (Portugal), Maria Casado Gonzalez
(Espanha), Matti Hayry (Finlandia), Nikola Biller-Adorno (Suiga), Reidar Lie (Noruega),
Santosh Chaturvedi (india), Stefan Kraus (Noruega), Thomas Podge (Estados Unidos),
Trygve Ottersen (Noruega) e Udo Schiiklenk (Africa do Sul). O mapa comparativo foi
idealizado pela Agéncia Neuronio
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por fertilizag¢do in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento,

atendidas as seguintes condigoes:

1 — sejam embrioes invidveis,

1l — sejam embrioes congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da
publicagdo desta Lei, ou que, ja congelados na data de publicagdo

desta Lei, depois de completarem 3 (trés) anos, contados a partir da

data de congelamento,

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Institui¢oes de pesquisa e servigos de saude que realizem pesquisa ou
terapia com células-tronco embriondrias humanas deverdo submeter seus
projetos a apreciagdo e aprovagdo dos respectivos comités de ética em
pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializagdo do material biolégico a que se refere este
artigo e sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n. 9.434, de
4 de fevereiro de 1997.

2. A tese central da ADIn ¢ a de que “a vida humana acontece na, e a partir
da,fecundagdo” (p. 2). Ao se considerar que a vida humana tem inicio na
fecundacao, entende-se que agdes que impecam o desenvolvimento celular
para a formagdo de um feto deveriam ser interpretadas como um atentado a
vida e a dignidade da pessoa humana. Assumir a validade do pressuposto
resultaria na inconstitucionalidade da pesquisa com células-tronco
embrionarias, pois ela detém a divisdo celular e impede o desenvolvimento
embriondrio. Essa foi a interpretagdo da ADIn para propor a interrupcao da
pesquisa com células-tronco embrionarias no Brasil.

3. Embrides inviaveis, segundo o Decreto n. 5.591, de 22 de novembro de
2005,

art. 3°, XIII, sdo “aqueles com alteracoes genéticas comprovadas por
diagnostico pré-implantacional, conforme normas especificas estabelecidas
pelo Ministério da Saude, que tiveram seu desenvolvimento interrompido
por auséncia espontanea de clivagem apos periodo superior a vinte e
quatro horas a partir da fertilizagdo in vitro, ou com alteragoes
morfolégicas que comprometam o pleno desenvolvimento do embriio”.’*
Ou seja, trata-se de embrides que ndo serdo utilizados para fins reprodutivos
apos os procedimentos diagnosticos.

4. O julgamento da constitucionalidade da Lei n. 11.105 prescinde de um
pronunciamento definitivo sobre o estatuto do embrido com potencialidade
de vida no ordenamento juridico brasileiro. A pesquisa com células-tronco

* REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Presidéncia da Republica. Decreto n°
5.591, de 22 de novembro de 2005. Regulamenta dispositivos da Lei n® 11.105, de 24 de
marco de 2005, que regulamenta os incisos II, IV e V do § 1° do art. 225 da Constitui¢ao
Federal, ¢ da outras providéncias. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil,
Brasilia, DF, 23 nov. 2005. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At0o2004-2006/2005/Decreto  /D5591.  htm>.
Acesso em: 24 maio 2008.
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serd majoritariamente realizada com embrides inviaveis e, apenas por um
curto periodo, com os embrides congelados remanescentes nas clinicas de
reproducdo assistida. O fato de a pesquisa brasileira ser preferencialmente
conduzida com embrides invidveis faz com que a pergunta da ADIn sobre o
inicio da vida humana se constitua em um falso problema cientifico e
filosofico.

5. Uma analise comparativa da legislacdo e regulacdo internacional de 25
(vinte e cinco) paises mostra que a tendéncia internacional ¢ a de
reconhecer a legitimidade ética da pesquisa cientifica com células-
tronco embrionarias. *>Além disso, ndo ha registro de nenhum pais que
tenha enfrentado a constitucionalidade da pesquisa com embrides sob a
perspectiva da metafisica do inicio da vida humana, tal como proposto pela
ADIn. Quase todos os paises que regulamentaram a pesquisa com células-
tronco embriondrias se viram primeiro diante do desafio de como restringir
a pratica cientifica, € a maioria optou por reconhecer a liberdade cientifica
como um valor soberano. A histéria do pensamento cientifico estd repleta
de casos de

luta pela garantia da liberdade de pesquisa. Em geral, a tensdo entre a
censura ¢ a liberdade se deu em torno de questdes religiosas, um fato
explicado pela propria génese da universidade medieval, intrinsecamente
dependente da Igreja Catolica.”

6. A tendéncia internacional de autorizar a pesquisa com células-tronco
embriondrias deve ser entendida ndo apenas como uma aposta dos Estados
democraticos no progresso da ciéncia, mas principalmente como uma
afirmacdo ética da soberania do principio da liberdade de pesquisa para a
promocdo do conhecimento como um bem publico.”” Ha uma expectativa
de potencialidade terapéutica na pesquisa com células-tronco embriondarias
para o tratamento e cura de doencgas ainda hoje sem qualquer possibilidade
de assisténcia médica.

Parte 11

Quadro Comparativo Internacional

» 0O estudo “Pesquisa com células-tronco embriondrias: 25 paises” recuperou as leis e
normas dos seguintes paises: Canada, Comunidade da Australia, Confederacdo Suica,
Coréia, Estado de Israel, Estados Unidos da América, Estados Unidos Mexicanos,
Federagdo Russa, Japdo, Reino da Dinamarca, Reino da Espanha, Reino da Noruega,
Reino da Suécia, Reino dos Paises Baixos, Reino Unido da Gri-Bretanha e Irlanda do
Norte, Republica da Africa do Sul, Reptblica da Finlandia, Republica da Franca,
Republica da India, Reptblica de Cingapura, Republica de Portugal, Reptiblica Federal
da Alemanha, Republica Islamica do Ird, Republica Italiana ¢ Republica Popular da
China.

% PENA-RUIZ, Henri. Histoire de la laicité. Paris: Découvertes Gallimard, 2005. 144 p.
(Histoire); RENAUT, Alain, TOURAINE, Alain. Un débat sur la laicité. Paris: Stock,
2005. 172 p. (Les Essais).

7 DINIZ, Debora. Em Beneficio da Coletividade — Células-Tronco. O Estado de S.
Paulo,
Sdo Paulo, 14 out. 2007. Caderno Alias, p. 3.
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1. O estudo “Pesquisa com células-tronco embrionarias: 25 paises” mostra
que a tendéncia legislativa internacional em paises com capacidade efetiva
de promover investigagdes médicas ¢ a de autorizar a pesquisa com
célulastronco embrionarias (vide mapa em anexo). Essa pesquisa ¢
permitida em 23 (vinte e trés) paises por marco legal ou normas éticas, €
apenas 1 (um) pais limita a pesquisa a linhagens embrionarias importadas.
A Republica Italiana ¢ o unico pais com capacidade tecnoldgica equivalente
a brasileira que proibe por lei a pesquisa com células-tronco embrionarias.
2. A maioria dos 25 (vinte e cinco) paises que compdem a amostra desse
estudo ¢ de nacOes democraticas e laicas, com desenvolvimento cientifico,
médico e tecnoldgico equivalente ou superior ao brasileiro. Juntos, eles
detém mais da metade da populacdo mundial. Sdo responsaveis pela maior
parte das publica¢des em satide nos principais periddicos cientificos e pelos
mais importantes registros de patentes internacionais. Esses paises
representam cinco regides do globo e acolhem expressivas comunidades
filosoficas, tais como as seguidoras de religides budistas, cristas, hinduistas,
islamicas e judaicas. Os poucos paises organizados por confissdes
religiosas, como o Estado de Israel, autorizam a pesquisa com células-
tronco embrionarias em um amplo leque de possibilidades.” O caso da
Republica Islamica do Ira € outro que merece destaque, pois pesquisas com
células-tronco embrionarias vém sendo conduzidas a partir de fatwas
(posicionamentos religiosos que autorizam ou nao uma acao) favoraveis. A
abertura do debate iraniano se deu com a mudanca da lei de aborto, em
2003.”

3. Entre os 25 (vinte e cinco) paises, a Itdlia ¢ o Gnico com capacidade
tecnologica e estrutura cientifica compativel com a brasileira que
criminaliza a pesquisa com células-tronco embriondrias. Sua legislagao,
datada de 2004, ¢ sobre reproducdo assistida e foi regulada por decreto do
Ministério da Satide em abril de 2008.'"” O cerne da lei italiana é controlar

* ESTADO DE ISRAEL. . L « L
D),

" 2004 [Lei de proibicdo a intervenco genética (clonagem de pessoas e alteracio

celular genética) (alteragdes), 2004]. . n. 1934, p. 339-346, 31 mar. 2004.

Disponivel em:
<http://www.knesset.gov.il/laws/heb/FileD.asp?Type=1&LawNum=1934&SubNum=1>.
Acesso em: 24 maio 2008.

% REPUBLICA ISLAMICA DO IRA. IS % & (L #H+S
[Universidade de Ciéncias Médicas de Teerd — Centro de Pesquisa em Etica Médica e
Historia da Medicina].

B [Diretrizes éticas referentes ao
embrido]. Disponivel em: <http://mehr.tums.ac.ir/ShowCode.aspx?CodelD=5&lang=fa>.
Acesso em: 24 maio

2008; REPUBLICA ISLAMICA DO IRA. Iran Parliament. Therapeutic Abortion Act
[Lei do Aborto Terapéutico]. Ref#2/85876, 2005 June 21; LARIJANI, Bagher; ZAHEDI,
Farzaneh. Health promotion, Islamic ethics and Law in Iran. Daru Suppl, n. 1, p. 7-9,
Jan. 2006.

1% REPUBLICA ITALIANA. Legge 19 febbraio 2004, n. 40. Norme in materia di
procreazione medicalmente assistita [Normas sobre Procriacdo Medicamente Assistida].
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o acesso as tecnologias reprodutivas, impedindo novas formas de
constituicdo de familia, ao inaugurar no ordenamento juridico o
reconhecimento legal e simbolico ao embrido extracorporeo.'”’ O debate
nesse pais foi moralmente intenso, € hd argumentos propostos pela ADIn
que se assemelham a lei italiana — em particular, a proposi¢ao de que a
pesquisa com células-tronco adultas deva ser incentivada em detrimento
daquela com células-tronco embriondrias. Uma possivel explicagdo para a
singularidade da lei italiana no cendrio internacional ¢ a participagdo da
Igreja Catolica nas decisdes do Estado, cujos cientistas sofreram ameagas
de excomunhio devido a defesa da pesquisa com embrides.' >

4. Israel ¢ um contraponto interessante a posi¢ao italiana. Diferentemente
da Itdlia ou do Brasil, Israel ndo ¢ um pais laico. Isso significa que suas
decisdes politicas sdo oficialmente fundamentadas em valores religiosos.
Foi nesse encontro entre ciéncia, bioética e religido que o tema da pesquisa
com cé¢lulas-tronco embrionarias esteve na pauta de discussdes legais do
pais ha quase uma década. Ap6s um pedido de moratdria as pesquisas com
embrides humanos em 1999, o Comité Consultivo de Bioética propos a
abertura das pesquisas em 2001, amparado em dois argumentos centrais a
tradi¢cdo judaica: 1. o status moral de um embrido congelado ¢ comparavel
ao de gametas, portanto, ndo hé qualquer ameaga a dignidade humana em
sua manipulagdo para fins cientificos; e 2. vé-se grande valor nas tentativas
cientificas de cura e tratamento para doencas, por isso a posi¢ao
marcadamente favoravel as pesquisas genéticas no pais, inclusive a
clonagem terapéutica.'®

Gazzetta Ufficiale, n. 45, 24 febbr. 2004. Disponivel em:
<http://www.parlamento.it/parlam/leggi/04040L.htm>. Acesso em: 24 maio 2008;
REPUBLICA ITALIANA. Ministero della Salute. Decreto 11 aprile 2008. Linee guida in
materia di procreazione medicalmente assistita [Linhas Gerais Sobre Procriagdo
Medicamente Asistida]. Gazzetta Ufficiale, n. 101, 30 apr. 2008. Disponivel em:
<http://www.gazzettaufficiale.it/guridb/dispatcher?service= 1&datagu =2008-04-
30&task=dettaglio&numgu=101&redaz=08A02587& tmstp=1209886579700>. Acesso
em: 24 maio 2008.
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with
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5. As primeiras regulamentagdes internacionais datam dos anos 1990,
periodo de difusdo das tecnologias reprodutivas para solucionar questdes de
fertilidade e das pesquisas médicas com células-tronco. O caso do Reino
Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte ¢ paradigmatico, pois apresenta
um fendmeno que se reproduziu na ultima década em diferentes paises: a
regulamentagdo da pesquisa com células-tronco embrionarias foi deflagrada
por uma ampla discussdo bioética sobre as tecnologias reprodutivas. O
Relatorio Warnock foi uma pega de debate ético de vanguarda sobre
tecnologias reprodutivas, em que se prop0s o conceito de pré-embrido para
representar o conjunto de células humanas com até 14 dias de
desenvolvimento. '“*Como resultado de quase uma década de discussdo, o
Reino Unido foi o primeiro pais a autorizar em lei a pesquisa com células-
tronco embrionarias e clonagem terapéutica, em 2001.'%

6. A Lei n. 11.105 menciona embrides congelados e embrides invidveis,
apesar de a Resolugdo n. 33 da Diretoria Colegiada da Anvisa, de 17 de
fevereiro de 2006, utilizar o termo “pré-embrido”, tal como proposto pelo
Relatério Warnock: “produto da fusao de células germinativas até 14 dias
apos a fertilizagdo, in vivo ou in vitro, quando do inicio da formagdo da
estrutura que dard origem ao sistema nervoso”.'®® Nesse sentido, o marco
legal e regulatorio brasileiro adota uma dupla terminologia para representar
as células humanas com até 14 dias de fecundacao, isto ¢, “embrido” e “pré-
embrido”, o que em certa medida reproduz a diversidade conceitual do
debate internacional.'”’

1% WARNOCK, Mary. Report of the Committee of Inquiry into Human Fertilisation
and

Embriology. London: Department of Health and Social Security, July 1984.

"5 DECKERS, Jan. Why current UK legislation on embryo research is immoral: how the
argument from lack of qualities and the argument from potentiality have been applied and
why they should be rejected. Bioethics, v. 19, n. 3, p. 252-171, 2005.

% REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Diretoria Colegiada. Resolugdo n°® 33, de 17 de fevereiro de 2006. Aprova o regulamento
técnico para o funcionamento dos bancos de células e tecidos germinativos. Diario
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[da] Republica Federativa do Brasil, Brasilia, DF, 20 fev. 2006. Disponivel em:
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7. Muitos paises autorizam apenas a pesquisa com embrides congelados
remanescentes de clinicas de reproducao assistida, tal como proposto pela
lei brasileira. Embrides remanescentes sdo aqueles excedentes de um
projeto reprodutivo de um casal que, com restrigoes de fertilidade, tenha
buscado a medicina para ter filhos biologicamente vinculados. Regra geral,
apds a concretizagdo do projeto reprodutivo, os casais preferem doar os
embrides congelados para a pesquisa cientifica a descarta-los. '®® Essa é a
situagdo legislativa do Brasil, da Republica Francesa e do Reino dos Paises
Baixos, por exemplo.'” O Reino da Noruega autoriza a pesquisa com
embrides remanescentes em clinicas de reproducao assistida, mas foi o
unico pais ndrdico a proibi-la durante um periodo. Em janeiro de 2008, a lei
norueguesa foi revista.''” HA4 outros paises, no entanto, que, além de

anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=31098 &word=>. Acesso em: 24 maio

2008.
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permitir a pesquisa com os embrides excedentes das clinicas de reproducao
assistida, autorizam a producdo de embrides para fins exclusivos de
investigagdo cientifica, como ¢ o caso da Comunidade da Australia, Japao,
Republica da Africa do Sul, Republica de Cingapura, Republica Popular da
China e Reino da Suécia.'"!
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8. Alguns paises autorizam a pesquisa com células-tronco embrionarias por
marco legal, semelhantemente ao Brasil, como ¢ o caso do Reino da
Dinamarca, Reino da Espanha, Republica da Finlandia, Franga, Reino
Unido e Suécia.''? Outros paises permitem que a pesquisa seja conduzida
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fr/fr/doc/revision_10i060804.pdf>. Acesso em: 24 maio 2008; REINO UNIDO

DA GRA-BRETANHA E IRLANDA DO NORTE. Human Fertilisation and
Embryology

Act 1990 [Lei da Fertilizacgdo Humana e Embriologia 1990]. The UK Statute Law
Database,

Ministry of Justice, ¢. 37, 1990 Nov. 1. Disponivel em: <http://www.statutelaw.
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sem que tenha havido um debate legislativo conclusivo, como ocorreu na
Republica Portuguesa, Reptblica da India e China, havendo um
reconhecimento dos pareceres da Comissdo Nacional Consultiva de
Bioética ou do Ministério da Satde de cada pais.'”® H4, ainda, os paises que
autorizam a pesquisa com linhagens embrionarias existentes e embrides ja
congelados, enquanto o debate legislativo se desenvolve localmente, como
¢ o caso do Ira.

9. Os Estados Unidos da América sao um pais de referéncia para o debate
internacional em bioética, muito embora seu marco legal se restrinja as
questdes relacionadas ao financiamento dos estudos. A pesquisa com

gov.uk/legResults.
aspx?LegType=All+Legislation&Year=1990&number=37&searchEnacted=0&extent
Match

Only=0&confersPower=0&blanketAmendment=0& TYPE=QS&NavFrom=0&activeText
Doc

1d=475578&PageNumber=1&SortAlpha=0>. Acesso em: 24 maio 2008; REINO DA
SUECIA. Lag (1991:115) om éatgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med dgg
fran

méanniska [Lei n® 115, de 1991, concernente a medidas acerca de pesquisa ou tratamento
com

ovulos humanos]. 14 mar. 1991. SFS Databas t.o.m. SFS 2005:39. Disponivel em:
<http://62.95.69.15/cgi-bin/thw?$ { APPL}=SFST&$ {BASE}= SFST&${THWIDS}=.
15/24638&$ {HTML }= sfst dok&$TRIPSHOW } format=
THW&S${THWURLSAVE}=15/ )

24638>. Acesso em: 24 maio 2008; REINO DA SUECIA. Lag (2003:460) om
etikprovning

av forskning som avser ménniskor [Lei n° 460, de 2003, sobre diretrizes éticas acerca
de

pesquisa com seres humanos]. 5 jun. 2003. SFS Databas t.o.m. SFS 2008:192. Disponivel
em:

<http://62.95.69.15/cgi-
bin/thw?%24%7BHTML%7D=sfst_1st&%24%7BOOHTML%7D=

sfst dok&%24%7BSNHT ML%7D=sfst err&%24%7
BBASE%7D=SFST&%24%7BTRIP

SHOW% 7D= format%3DTH W&BET=2003% 3A460%24>. Acesso em: 24 maio 2008.

' REPUBLICA DE PORTUGAL. Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida.
Parecer sobre a investigacao em células estaminais. Parecer n° 47, de 11 de novembro
de

2005. Disponivel em: <http://www.cnecv.gov.pt/NR/rdonlyres/FA945223-C04B-
4B5DA48C-

E9F1864651D1/0/P047 ParecerCE.pdf>. Acesso em: 24 maio 2008; REPUBLICA
POPULAR DA CHINA. 000000000000 00 [Diretrizes éticas para a pesquisa
com células embrionarias humanas]. Ministério da Ciéncia e Tecnologia e Ministério da
Satde, 24 dez. 2003. Disponivel em:
<http://www.most.gov.cn/zfwj/zfwj2003/200512/t20051214 54948 .htm>. Acesso em: 24
maio 2008; REPUBLICA DA INDIA. Department

of Biotechnology. Indian Council of Medical Research. Guidelines for stem cell
research

and therapy. Nova Deli: Indian Council of Medical Research, 2007. Disponivel em:
<http://www.icmr.nic.in/stem_cell/ stem cell guidelines.pdf>. Acesso em: 24 maio 2008.
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célulastronco embriondrias ¢ autorizada nos Estados Unidos, desde que nao
conte com financiamento federal. Uma lei de 2001 permite a pesquisa
financiada por recursos federais com linhagens de células-tronco ja
existentes. Alguns estados, como Califérnia, Conecticute, Illinois e
Maryland, editaram leis que autorizam o financiamento estadual para a
pesquisa com células-tronco embrionérias.''* Mesmo com essas restri¢des
de financiamento publico, artigos de revisdo internacional indicam que os
Estados Unidos sd3o o pais que mais publica resultados de pesquisa
experimental com linhagens de células-tronco embrionarias, seguido por
Israel, Reino Unido e Coréia.'"

10. A Republica Federal da Alemanha ¢ outro pais com regulamentacoes
singulares.''® A pesquisa com células-tronco embrionarias  foi
regulamentada por lei em 2002, a qual proibiu o uso de embrides alemaes,

" ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. California (state). State Constitution. Art.
XXXV.

Disponivel em: <http://www.leginfo.ca.gov/const-toc.html>. Acesso em: 24 maio 2008;
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. Connecticut (state). Public Act n° 05-149. An act
permitting stem cell research and banning the cloning of human beings [Lei permitindo a
pesquisa com células-tronco e proibindo a clonagem de seres humanos]. 15 jun. 2005.
Disponivel em: <http://www.cga.ct.gov/2005/act/Pa/ 2005PA-00149-r00sb-00934-
pa.htm>.

Acesso em: 24 maio 2008; ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. Illinois (state).
Executive

Order creating the Illinois Regenerative Institute for stem cell research, n. 6-2005
[Ordem Executiva n°® 6, de 2005, criando o Instituto Regenerativo de Illinois para a
pesquisa

com células-tronco]. Executive Department, Springfield, IL. 2005 July 12. Disponivel
em:

<http://www.illinois.gov/ Gov/pdfdocs/execorder2005-6.pdf>. Acesso em: 24 maio 2008;
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. Maryland (state). Maryland Code. Article 83A.
Title 5:

Maryland Stem Cell Research Program|[Titulo 5: Programa de Pesquisa com Células-
Tronco de Maryland]. Disponivel em: <http://www.michie.com/maryland/lpext.dll?f=
templates&fn= main-h.htm&2.0>. Acesso em: 24 maio 2008; ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA. Maryland (state). Maryland Stem Cell Research Act of 2006. Senate Bill
144

[Lei da Pesquisa com Células-Tronco de Maryland de 2006. Projeto de Lei n°® 144 do
Senado].

Disponivel em: <http://www.michie.com/maryland/lpext.dl1?f= templates&fn=mainh.
htmé&2.0>. Acesso em: 24 maio 2008.

"> GUHR, Anke; KURTZ, Andreas; FRIEDGEN, Kelley; LOSER, Peter. Current state of
human embryonic stem cell research: an overview of cell lines and their use in
experimental

work. Stem Cells, v. 24, n. 10, p. 2187-2191, Oct. 2006.

"' HEINEMANN, Thomas; HONNEFELDER, Ludger. Principles of ethical decision
making

regarding embryonic stem cells in Germany. Bioethics, London v. 16, n. 6, p. 530-542,
2002.
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permitindo que fossem utilizadas linhagens ja importadas de células-tronco
embrionarias, produzidas em outros paises até janeiro daquele ano.''” Em
fevereiro de 2008, apods intensa negociagdo com as comunidades cientificas
alemas, o prazo de aproveitamento das linhagens foi ampliado para maio de
2007.""® Formalmente, portanto, a Alemanha proibe a producio de células-
tronco embriondrias, mas autoriza a pesquisa com material bioldgico
importado, ou seja, com células humanas nao-alemas. Essa combinacao
entre um marco legal restritivo quanto ao uso de células-tronco
embriondrias de origem alema e a possibilidade de importagao de linhagens
foi alvo de varias discussdes internacionais no campo da bioética.''” Ha um
consenso de que a histéria do nazismo dificulta o debate democratico e
razoavel na Alemanha, por isso a proibicdo de uso de material biologico
nativo; porém, também se concorda que a legitimidade do principio da
liberdade de pesquisa € o que permitiu a garantia do direito a investigacao
cientifica com linhagens importadas.

11. Uma particularidade da Lei n. 11.105 foi determinar que a pesquisa
cientifica serd preferencialmente conduzida com embrides inviadveis.
Nenhum dos 25 (vinte e cinco) paises analisados estabelece a diferenciacao
legal entre embrides congelados vidveis e invidveis para a pesquisa
cientifica. A tendéncia internacional ¢ demarcar a distingdo entre embrides
congelados

remanescentes de projetos reprodutivos e embrides produzidos para fins
exclusivos de pesquisa cientifica, havendo uma maior harmonia da
legislagcdo internacional em reconhecer como legitima a investigacdo com

""" REPUBLICA FEDERAL DA ALEMANHA. Gesetzes zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher
embryonaler Stammzellen (Stammzellgesetz — StZG) [Lei para a garantia de protecdo
de

embrides em relacdo a importacdo e uso de células-tronco embriondrias humanas]. 27 fev.
2002. BGBI. I S. 2277, Drucksache 14/8394, Deutscher Bundestag, 14. Wahlperiode.
Disponivel em: <http://dip.bundestag.de/btd/14/083/1408394.pdf>. Acesso em: 24 maio
2008.

"8 REPUBLICA FEDERAL DA ALEMANHA. Gesetzes zur Anderung des
Stammzellgesetzes [Lei para a alteracdo da lei de células-tronco]. 6 fev. 2008.
Drucksache

16/7981, Deutscher Bundestag, 16. Wahlperiode. Disponivel em:
<http://www.biotechnologie.de/bio/ generator/Redaktion/PDF/de/2008-entwurf-roespel,
property= pdf,bereich=,sprache=en,rwb= true.pdf > . Acesso em: 24 maio 2008.

" HEINEMANN, Thomas; HONNEFELDER, Ludger. Principles of ethical decision
making

regarding embryonic stem cell research in Germany. Bioethics, London, v. 16, n. 6, p.
530-

543, 2002; TAKALA, Tuija; HAYRY, Matti. Benefiting from past wrongdoing, human
embryonic stem cell lines, and the fragility of the German legal position. Bioethics,
London,

v.21,n. 3, p. 150-159, 2007.
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embrides congelados, ndo autorizando sua producdo exclusivamente para
pesquisa.'*’Ndo ha, portanto, diferenciacio feita pela lei brasileira entre
embrides congelados e embrides invidveis.

12. Essa singularidade da lei brasileira, regulamentada pelo Decreto n.
5.591 de 2005, em que se definiram embrides inviaveis, foi ja uma
concessdo argumentativa a metafisica do inicio da vida imposta durante a
negociacao legislativa. Nao ha como imputar ameaga ao principio do direito
a vida perante um embrido congelado invidvel de uma clinica de reprodugao
assistida. Mesmo que as mulheres sejam for¢adas a transferir para o utero
os embrides congelados inviaveis, a maioria deles nao se transformara em
um feto. E nesse sentido que o debate sobre o inicio da vida se constitui em
um falso problema filosofico e cientifico para o julgamento da
constitucionalidade do artigo 5° da Lei n. 11.105.

13. Portugal apresenta uma situacdo particular quanto a regulacdo no
contexto da Unido Européia. Muito embora nao possua marco legal
especifico que regulamente a pesquisa com células-tronco, pareceres do
Conselho de Etica vém assumindo um papel regulador da pratica cientifica
no pais. O Parecer n. 44, sobre a Procriagdo Medicamente Assistida, afirma
que, se o destino de embrides remanescentes de fertilizagdo in vitro for o
descarte, eles poderdo ser utilizados para fins cientificos."*' Ou seja, na
pratica, a pesquisa com células-tronco embrionarias pode ser realizada em
Portugal sob o amparo dos pareceres do Conselho de Etica, cujos
fundamentos sdo bastante proximos do marco legal brasileiro.'**

14. Um importante consenso €tico nas legislacdes e regulamentacdes dos 25
(vinte e cinco) paises ¢ o reconhecimento de que embrides congelados e

120 Ha tedricos da bioética que sustentam que a diferenca entre embrides remanescentes
de

projetos reprodutivos e embrides produzidos para fins reprodutivos ndo deve ser
significativa

para a avaliagdo ética de potenciais beneficios proporcionados pelas pesquisas.
DEVOLDER,

Katrien. Human embryonic stem cell research: why the discarded-created distinction
cannot

be based on the potentiality argument. Bioethics, v. 19, n. 2, p. 167-186, 2005.

12l REPUBLICA DE PORTUGAL. Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida.
Parecer sobre a investigacao em células estaminais. Parecer n° 47, de 11 de novembro
de

2005. Disponivel em: <http://www.cnecv.gov.pt/NR/rdonlyres/FA945223-C04B-
4B5DA48C-

E9F1864651D1/0/P047 _ ParecerCE.pdf>. Acesso em: 24 maio 2008.

122 REPUBLICA DE PORTUGAL. Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida.
Parecer sobre a investigacio em células estaminais. Parecer n° 47, de 11 de novembro
de

2005. Disponivel em: <http://www.cnecv.gov.pt/NR/rdonlyres/FA945223-C04B-
4B5DA48C-

E9F1864651D1/0/P047 _ ParecerCE.pdf>. Acesso em: 24 maio 2008.
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remanescentes em clinicas de reproducdo assistida somente podem ser
utilizados na pesquisa cientifica com o consentimento dos genitores, uma
garantia ética também presente na lei brasileira. Por uma matriz ética
semelhante, grande parte das legislacdoes também proibe a comercializagao
de embrides, sendo autorizado apenas o comércio de linhagens de células-
tronco embrionarias, como € o caso da Alemanha.

15. Quase todos os paises com marco legal sobre o assunto reconhecem a
necessidade de que protocolos de pesquisa com células-tronco embriondrias
sejam avaliados por comités de ética antes de sua execugdo. No caso
brasileiro, essa ¢ uma previsdo legal que reforca uma estrutura de revisao
¢tica com mais de 10 (dez) anos de existéncia no pais — o Sistema
CEP/Conep. '“Uma particularidade desse sistema é que ele se encontra
diretamente vinculado ao Conselho Nacional de Saude, importante 6rgao de
definicdo da politica de saude do pais e de participagdo social. Sdo quase
600 comités em todas as regides do Brasil, localizados em universidades,
centros de pesquisa e hospitais.

16. A Resolucao n. 29, de 12 de maio de 2008, da Diretoria Colegiada da
Anvisa, impulsionard o trabalho de revisao ética e monitoramento das
pesquisas com células-tronco embriondrias no pais, pois instituiu os
procedimentos para cadastramento dos bancos de células e tecidos
germinativos, além do sistema de informac¢ao sobre embrides humanos nas
clinicas de reproducao assistida. A regulamentacao do Sistema Nacional de
Embrides (SisEmbrio) foi um passo importante para o censo de embrides
congelados em clinicas de reproducgdo assistida no pais. O tnico dado
disponivel atualmente foi produzido pela Sociedade Brasileira de
Reproducdao Humana Assistida (SBRHA), em amostra composta pelas 15
(quinze) maiores clinicas de reproducao assistida, indicando que ha 9.914
embrides congelados no Brasil, sendo 3.219 congelados ha mais de trés
anos.'”* A criacdo do SisEmbrio permitird nio apenas o monitoramento das
pesquisas com células-tronco embriondrias, mas também a pratica da
medicina reprodutiva no Brasil.

12 REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolucio
nO

196, de 10 de outubro de 1996. Aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisa

envolvendo seres humanos. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil,
Brasilia,

DF, n. 201, 16 out. 1996. Disponivel em: <http://conselho.saude.gov.br/resolucoes
/1996/Res0196.doc>. Acesso em: 24 maio 2008.

12 REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Memorando n° 077, de 2005 — GGSTO/ANVISA. 2005. Segundo dados da Anvisa, sdo
104 centros filiados a Sociedade Brasileira de Reproducao Assistida (SBRA), a
Sociedade

Brasileira de Reproducdo Humana (SBRH) ou a Federagdo Brasileira das Sociedades de
Ginecologia e Obstetricia (Febrasgo).
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17. A América Latina apresenta um grande vazio de leis e regulamentagdes
sobre a pesquisa com células-tronco embrionarias.'” Por um lado, esse
fenomeno politico pode ser explicado pelo baixo potencial tecnoloégico da
regido para a conducdo de pesquisas médicas, com excecdo do caso
brasileiro; mas, por outro lado, pode também ser um indicativo das forcas
politicas e religiosas em negociagdo nos paises latino-americanos. Entre os
25 (vinte e cinco) paises analisados com marco legal permissivo ou
restritivo sobre pesquisas com células-tronco embrionarias, nao ha qualquer
registro de paises que tenham associado o debate ético sobre a legitimidade
das pesquisas com embrides a metafisica do inicio da vida humana, tal
como vem ocorrendo no Brasil.'"”® Uma possivel explicagio para essa
particularidade regional e, mais especificamente, brasileira no debate sobre
células-tronco pode ser encontrada no funcionamento do dispositivo da
laicidade nas estruturas basicas do Estado brasileiro.'?’

Parte 111

Liberdade Académica

1. No Brasil a liberdade académica ¢ uma norma constitucional que garante
a liberdade de ensino e pesquisa a professores e pesquisadores.'”®
Diferentemente de outros paises democraticos com forte tradi¢do liberal,

123 A Argentina é um pais com potencial para a pesquisa com células-tronco na regio,
mas

ndo possui lei sobre o tema. O Decreto n. 200 de 1997 proibe a pesquisa com clonagem
humana, sendo o0 marco normativo que mais se aproxima do debate sobre células-tronco
embrionarias.

12 Exceto pela Africa do Sul, regra geral os paises da regido africana nio possuem
estrutura

cientifica razoavel para conduzir pesquisas com células-tronco embrionarias. Isso ndo
significa, no entanto, que o tema seja ignorado na pauta de discussdes éticas entre os
especialistas na regido. Em parte devido a extrema pobreza e a falta de assisténcia a
saude, ha

um posicionamento favoravel as pesquisas com células-tronco em nome de possiveis
beneficios a satude ¢ ao bem-estar, ignorando o marco cristdo do debate sobre o inicio da
vida.

TANGWA, Godfrey. Moral status of embryonic stem cells: perspective of an African
villager.

Bioethics, London, v. 21, n. 8, p. 449-457, 2007.

2" DINIZ, Debora; RIOS, Roger Raupp; BUGLIONE, Samantha. Entre a diivida e o
dogma:

liberdade de catedra e universidades confessionais no Brasil. Brasilia/Porto Alegre:
LetrasLivres/Livraria do Advogado, 2006.

128 REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Constituigdo (1988). Art. 206. O ensino
serd

ministrado com base nos seguintes principios. Brasilia: Camara dos Deputados.
Coordenacdo

de Publicagoes, 2005. p. 66. Disponivel em: <http://www.camara.gov.br/internet/
Legislacao/Constituicao/CFpdf/constituicao.pdf>. .Acesso em: 17 mar. 2006.
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como ¢ o caso dos Estados Unidos e do Canada, o Direito brasileiro
diferencia a liberdade académica de outras garantias e principios
constitucionais, como a liberdade de expressdo ou de pensamento. A
liberdade académica ¢ um direito especifico que protege pesquisadores e
professores no exercicio de suas atividades. E uma norma voltada para um
grupo particular de pessoas e de atividades, cujo cerne ¢ a producdo ¢ a
distribuicdo do conhecimento cientifico. Em termos mais abrangentes, a
liberdade académica ¢ um dos instrumentos que promove a educagdo € a
ciéncia como bens publicos.'”

2. Mas ¢ o proprio contetdo da liberdade académica que estd em disputa em
tempos de pesquisa com células-tronco embrionarias. H4 um consenso de
que a liberdade académica ¢ a condi¢do de possibilidade para a promogao
da ciéncia, mas qual seria a extensao dessa liberdade e quem constituiria a
autoridade legitima para restringi-la sdo alguns dos pontos centrais da
controvérsia em relacdo a ADIn 3.510. Em grande parte dos 25 (vinte e
cinco) paises onde se regulamentou a pesquisa com embrides humanos,
uma das formas de compreender a liberdade académica foi com base no
direito a liberdade de expressdao — ou seja, a liberdade académica garante o
direito dos professores e pesquisadores a pratica cientifica. Esse foi um
mecanismo argumentativo comum em paises onde tal liberdade ndo foi
prevista constitucionalmente, como ¢ o caso dos Estados Unidos.

3. A Alemanha reconhece a liberdade de pesquisa como um direito a ser
protegido. '** Por essa afirmacio expressa do direito & pesquisa e por
particularidades da histéria politica recente do pais, o debate sobre pesquisa
com células-tronco embriondrias assumiu contornos muito originais na
sociedade alema. Se o passado nazista dificultou a condugdo razoavel do
debate politico, a protecdo a liberdade de pesquisa ndo permitiu que a
investigacdo com células-tronco embrionarias fosse banida do pais, tal

12 DEWEY, John. Academic freedom. Educational Review, Chicago, n. 23, p.1-14,
1902;

DWORKIN, Ronald. We need a new interpretation of academic freedom. In: MENAND,
Louis (ed.). The future of academic freedom. Chicago: The University of Chicago
Press,

1997. p. 187-198; SCOTT, Joan W. Academic freedom as an ethical practice. In:
MENAND,

Louis (ed.). The future of academic freedom. Chicago: The University of Chicago
Press,

1997. p. 163-186; RORTY, Richard. Does academic freedom have philosophical
presuppositions?. In: MENAND, Louis (ed.). The future of academic freedom.
Chicago:

The University Of Chicago Press, 1997. p. 21-42.

B9 MENAND, Louis. The limits of academic freedom. In: (ed.). The future of
academic freedom. Chicago: The University of Chicago Press, 1997. p. 3-20; WEBER,
Max.

A ciéncia como vocacgao. In: . Metodologia das ciéncias sociais. Tradugao:
Agustin

Wernet. Sdo Paulo: Cortez, 1992. p. 431-453.
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como ocorreu na Itdlia. O resultado foi uma combinacdo original de
dispositivos legais: protege-se a liberdade de pesquisa, mas nao se utiliza
material genético de origem alema.""

4. Apesar de proximas, liberdade académica e liberdade de expressao
anunciam valores éticos diferentes. Ambas pressupdem a liberdade de
pensamento, sendo que a liberdade de expressdo ¢ garantida a todos os
cidaddos, ao passo que a liberdade académica ¢ exclusiva de um grupo de
pessoas que realizam atividades especificas. O fato de a liberdade
académica ser uma garantia reservada as pessoas envolvidas no ensino e na
pesquisa sugere que ha algo de singular na pratica dessa comunidade e que
o apelo a liberdade de expressdo nao seria suficiente para garantir seus
direitos. Além de proteger pesquisadores e professores no exercicio de suas
atividades, a liberdade académica evidencia a centralidade do conhecimento
cientifico para o progresso social. Assim como a liberdade de expressao, a
liberdade académica ¢ uma manifestacdo da cultura democratica, mas ¢,
também, a garantia de um bem coletivo — a ciéncia

livre.

5. Qualquer que seja a definicao adotada para resumir o objeto de trabalho
de pesquisadores e professores — se a busca da verdade, a promog¢ao da
ciéncia ou do conhecimento —, o fato ¢ que somente “uma universidade sem
condicdo”, nos termos propostos por Jacques Derrida, sera capaz de garantir
o progresso social.'*” Esta ¢ a vocacdo da universidade: a promogio do
conhecimento e o exercicio continuo da davida. Ndo somente a
universidade deve se constituir nesse espaco de busca incondicional do
conhecimento, como também quem esta fora dela precisa dessa certeza para
fazer uso dos resultados de pesquisa dos académicos. E essa vocacdo ¢
particularmente provocada no debate sobre a pesquisa com células-tronco
embriondrias, em que a expectativa ¢ que os resultados provoquem uma
revolugdo no conhecimento cientifico sobre doengas ainda hoje sem
tratamento ou cura.

6. Afirmar a incondicionalidade da universidade nao significa pressupor um
direito absoluto a liberdade académica ou mesmo que a universidade deva
ser autbnoma em questdes legislativas ou politicas que colidam com o
ordenamento juridico vigente. O carater incondicional da universidade
significa assumir que os limites ao exercicio da duvida serdo aqueles
impostos pela razoabilidade do sistema constitucional, e ndo os reclamados
por comunidades morais ou religiosas. Por isso, ndo ha como confundir

! HEINEMANN, Thomas; HONNEFELDER, Ludger. Principles of ethical decision
making

regarding embryonic stem cells in Germany. BioethicsLondon, v. 16, n. 6, p. 530-542,
2002.

B2 DERRIDA, Jacques. A universidade sem condiciio. Tradugio: Evando Nascimento.
Sao
Paulo: Estagdo Liberdade, 2003. 86 p.
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liberdade académica com o principio niilista do fudo vale.'**Sempre havera
restricdes a liberdade académica, mas estas sdo definidas pela razao
publica, por acordos constitucionais, € ndo por valores morais especificos
que impecam o pluralismo razoavel. '** O desafio imposto pelo julgamento
da constitucionalidade da pesquisa com células-tronco embriondrias ¢ o de
tragar a justa fronteira entre razdo publica e valores morais abrangentes.'>
7. O debate razoavel de argumentos — traduzido na busca pelas
melhoresrespostas, no compromisso com a pesquisa cientifica e no
exercicio permanente da duvida — € o melhor instrumento que a ciéncia
desenvolveu para a promocao de idéias e refutagdo de teorias, bem como
para o julgamento de quais argumentos sdao melhores que outros para o
progresso da ciéncia. A comunidade académica possui instrumentos
variados de julgamento da pratica cientifica, e nem todas as idéias
ascendem ao patamar de argumentos legitimos. Portanto, deve se dar em
termos estritamente cientificos, € ndo religiosos, a disputa sobre qual o
caminho mais promissor de pesquisa sobre células-tronco, se com
embriondrias ou com adultas. As hipoteses cientificas necessitam ser
testadas para que seus resultados tenham validade. Somente a liberdade de
pesquisa garantird o teste de eficacia as células-tronco embrionarias e seu
futuro uso terapéutico.

8. Mas a defesa da incondicionalidade da liberdade académica para o
progresso cientifico ndo pressupde o revigoramento de valores positivistas
como definidores da pratica cientifica em oposicao a metafisica religiosa. A
confiabilidade e a legitimidade do discurso cientifico para nosso
ordenamento social sdo garantidas pela liberdade de expressio e
pensamento de seus praticantes: ¢ a aposta na liberdade académica que
torna a ciéncia tdo poderosa para o debate publico. Pesquisadores precisam
ser livres para pensar, estudar e divulgar suas idéias, pois € somente em um
ambiente de liberdade como um valor publico que a missdo da
universidade, na condi¢do de espago de profissio com a verdade, pode
florescer.

9. Foi em defesa da universidade como o espago para a inclusdo de
diferentes perspectivas que Edward Said propds que o modelo da liberdade
académica fosse o do viajante ou migrante, uma metafora do movimento

'3 FEYERABEND, Paul. La ciencia en una sociedad libre. Traducio: Alberto Elena. 2.
ed.
Meéxico: Siglo Veintiuno, 1988. 261 p.

13 CAPPS, Benjamin. Authoritative regulation and the stem cell debate. Bioethics,
London, v.
22,n. 1, p. 43-55, 2008.

3 RAWLS, John. O liberalismo politico. Tradugio: Dinah de Abreu Azevedo. Revisio
de

tradugdo: Alvaro de Vita. Sdo Paulo: Atica, 2000. 430 p.; KINTZLER, Catherine.
Tolerancia

y laicismo. Traducdo: Maria Elena Ladd. Buenos Aires: Del Signo, 2005. 64 p.
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intelectual de abertura a novos horizontes ¢ de constantes mudancas do
pensamento. A imagem do viajante ¢ a que se contrapde a figura tradicional
do académico como representante da autoridade e do poder. A principal
diferenga entre o académico-viajante e o académico-potentado ¢ que aquele
aposta na inclusdo permanente de novas perspectivas, ao passo que este
“precisa guardar somente um lugar ¢ defender suas fronteiras”."*°E ¢ nessa
tensdo entre viajantes e potentados que o desafio da liberdade académica se
anuncia em meio a controvérsia da pesquisa com embrides humanos.
Conclusoes

1. A pesquisa em 25 (vinte e cinco) paises mostrou que a tendéncia da
regulamentacio internacional é a de autorizar a pesquisa com
célulastronco embrionarias. Dentre as regulamentacdes mais comuns
estdo a autorizagdo da pesquisa com embrides congelados remanescentes
em clinicas de reprodugdo assistida; a proibicdo de comercializagdo de
embrides ¢ de produg¢do de embrides com fins exclusivos de pesquisa; a
exigéncia de que os projetos de pesquisa sejam avaliados por comités de
ética antes da realizagdo dos estudos; e a obrigatoriedade de obtencdo do
consentimento do casal que produziu o embrido previamente ao seu uso
cientifico. Todas essas protecdes €ticas foram garantidas pela Lei n. 11.105,
que regulamenta a pesquisa com células-tronco embriondrias no Brasil.

2. A tendéncia internacional de permitir a pesquisa com células-tronco
embriondrias deve ser entendida ndo apenas como uma aposta dos Estados
democraticos no progresso da ciéncia, mas principalmente como uma
afirmacio ética da soberania do principio da liberdade de pesquisa
para a promocio do conhecimento como um bem publico em
sociedades democraticas e laicas. No Brasil, a defesa da norma
constitucional da liberdade de pesquisa para os cientistas envolvidos na
pesquisa com células-tronco embriondrias deve ser entendida com base no
marco constitucional dos principios fundamentais, tais como o da liberdade
de pensamento e o da promocao do direito a satide. A expectativa ¢ de que a
pesquisa com células-tronco embriondrias provoque uma revolucdao no
conhecimento cientifico sobre doengas ainda hoje sem tratamento ou cura.
Por uma condi¢do humana compartilhada, todas as pessoas serdao
beneficiadas pelos resultados dessas pesquisas, muito embora os beneficios
mais imediatos sejam esperados para individuos em sofrimento.

Pelos argumentos apresentados, a Anis: Instituto de Bioética, Direitos
Humanos e Género espera que o Supremo Tribunal Federal julgue
improcedente o pedido formulado.

Katia Soares Braga Debora Diniz

Presidente Anis Pesquisadora Anis

Brasilia, 26 de maio de 2008.

136 SAID, Edward. Identity, authority, and freedom: the potentate and the traveler. In:

MENAND, Louis (ed.). The future of academic freedom. Chicago: The University of
Chicago Press, 1997. p. 214-228.
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Anexo Il

LEI N°11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005.

Regulamenta os incisos II, IV e V do §
1° do art. 225 da Constitui¢do Federal,
estabelece normas de seguranga e
mecanismos  de  fiscalizacdo  de
atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados — OGM e
seus derivados, cria o Conselho
Nacional de Biosseguranga — CNBS,
reestrutura  a  Comissdo  Técnica
Nacional de Biosseguranca — CTNBio,
dispde sobre a Politica Nacional de
Biosseguranga — PNB, revoga a Lei n®
8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a
Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e os arts. 5%, 6°, 7°, 8°,
9°, 10 e 16 da Lei n® 10.814, de 15 de
dezembro de 2003, e da outras
providéncias.

Mensagem de veto

Regulamento

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso
Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO I
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranga € mecanismos de
fiscalizagdo sobre a construg¢do, o cultivo, a produgdo, a manipulagdo, o
transporte, a transferéncia, a importagdo, a exportacao, o armazenamento, a
pesquisa, a comercializagdo, o consumo, a liberagdo no meio ambiente e o
descarte de organismos geneticamente modificados — OGM e seus
derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avango cientifico na area de
biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida e a satide humana, animal
e vegetal, e a observancia do principio da precaucdo para a protecdo do
meio ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a
realizada em laboratério, regime de contengcdo ou campo, como parte do
processo de obtencdo de OGM e seus derivados ou de avaliagdo da
biosseguranca de OGM e seus derivados, o que engloba, no ambito
experimental, a constru¢cdo, o cultivo, a manipulacdo, o transporte, a
transferéncia, a importagdo, a exportacdo, o armazenamento, a liberacao no
meio ambiente ¢ o descarte de OGM e seus derivados.
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§ 2° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de
OGM e seus derivados a que ndo se enquadra como atividade de pesquisa, e
que trata do cultivo, da producdo, da manipula¢do, do transporte, da
transferéncia, da comercializacdo, da importagdo, da exportacdo, do
armazenamento, do consumo, da liberacao e do descarte de OGM e seus
derivados para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados,
relacionados ao ensino com manipula¢ao de organismos vivos, a pesquisa
cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a produgdo industrial ficam
restritos ao ambito de entidades de direito publico ou privado, que serdo
responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua
regulamentagdo, bem como pelas eventuais conseqiiéncias ou efeitos
advindos de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no
ambito de entidade os conduzidos em instalagdes proprias ou sob a
responsabilidade administrativa, técnica ou cientifica da entidade.

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a
pessoas fisicas em atuagdao autonoma e independente, ainda que mantenham
vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo
requerer autorizacdo a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga —
CTNBio, que se manifestara no prazo fixado em regulamento.

§ 4° As organizagOes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos
referidos no caput deste artigo devem exigir a apresentacdo de Certificado
de Qualidade em Biosseguranga, emitido pela CTNBio, sob pena de se
tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes do
descumprimento desta Lei ou de sua regulamentacao.

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, considera-se:

I — organismo: toda entidade bioldgica capaz de reproduzir ou
transferir material genético, inclusive virus e outras classes que venham a
ser conhecidas;

II — acido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN:
material genético que contém informacgdes determinantes dos caracteres
hereditarios transmissiveis a descendéncia;

Il — moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas
manipuladas fora das células vivas mediante a modificacdo de segmentos
de ADN/ARN natural ou sintético e que possam multiplicar-se em uma
célula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa
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multiplicagdo; consideram-se também os segmentos de ADN/ARN
sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV — engenharia genética: atividade de producdo e manipulacdo de
moléculas de ADN/ARN recombinante;

V — organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo
material genético — ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica
de engenharia genética;

VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que nao possua
capacidade autonoma de replicagdo ou que nao contenha forma viavel de
OGM;

VII — célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formagao
de gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas
descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VIII — clonagem: processo de reproducdao assexuada, produzida
artificialmente, baseada em um unico patriménio genético, com ou sem
utilizagdo de técnicas de engenharia genética;

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de
obtencao de um individuo;

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de produgao de
células-tronco embrionarias para utilizacao terapéutica;

XI — células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a
capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um
organismo.

§ 1° Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que
impliquem a introdugdo direta, num organismo, de material hereditario,
desde que ndao envolvam a utilizagdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante ou OGM, inclusive fecundagdo in vitro, conjugacdo,
transdugdo, transformag¢do, indug¢do polipldide e qualquer outro processo
natural.

§ 2° Nio se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura,
quimicamente definida, obtida por meio de processos bioldgicos e que nao
contenha OGM, proteina heterdloga ou ADN recombinante.

Art. 4° Esta Lei nédo se aplica quando a modificagdo genética for obtida
por meio das seguintes técnicas, desde que ndo impliquem a utilizagdo de
OGM como receptor ou doador:

I — mutagénese;

II — formacao e utilizagao de células somaticas de hibridoma animal;
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IIT — fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que
possa ser produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;

IV — autoclonagem de organismos ndo-patogénicos que se processe de
maneira natural.

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagdo de
células-tronco embriondrias obtidas de embrides humanos produzidos por
fertilizagdo in vitro e nao utilizados no respectivo procedimento, atendidas
as seguintes condigdes:

I — sejam embrides invidveis; ou

IT — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da
publicacdo desta Lei, ou que, ja congelados na data da publicagdo desta Lei,
depois de completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de
congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Institui¢des de pesquisa e servigos de saiude que realizem pesquisa
ou terapia com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus
projetos a apreciacdo e aprovacdo dos respectivos comités de ética em
pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializa¢do do material bioldgico a que se refere
este artigo e sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n°
9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 6° Fica proibido:

I — implementagdo de projeto relativo a OGM sem a manuten¢do de
registro de seu acompanhamento individual,

II — engenharia genética em organismo vivo ou o manejo in vitro de
ADN/ARN natural ou recombinante, realizado em desacordo com as
normas previstas nesta Lei,

IIT — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e
embrido humano;

IV — clonagem humana;

V — destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus
derivados em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos
orgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei, e
as constantes desta Lei e de sua  regulamentagao;

VI — liberacdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no
ambito de atividades de pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da
CTNBio e, nos casos de liberagdo comercial, sem o parecer técnico
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favoravel da CTNBio, ou sem o licenciamento do 6rgdo ou entidade
ambiental responsavel, quando a CTNBio considerar a atividade como
potencialmente causadora de degradacdo ambiental, ou sem a aprovagao do
Conselho Nacional de Biossegurangca — CNBS, quando o processo tenha
sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentagao;

VII — a utilizacao, a comercializagdo, o registro, o patenteamento € o
licenciamento de tecnologias genéticas de restricao do uso.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias
genéticas de restricao do uso qualquer processo de interven¢do humana para
geracdo ou multiplicacdo de plantas geneticamente modificadas para
produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de
manipulacdo genética que vise a ativagdo ou desativacdo de genes
relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos.

Art. 7° Sdo obrigatérias:

I — a investigacdo de acidentes ocorridos no curso de pesquisas €
projetos na area de engenharia genética e o envio de relatério respectivo a
autoridade competente no prazo maximo de 5 (cinco) dias a contar da data
do evento;

I — a notificagdo imediata a CTNBio e as autoridades da saude
publica, da defesa agropecuaria e do meio ambiente sobre acidente que
possa provocar a disseminagao de OGM e seus derivados;

Il — a adocdo de meios necessarios para plenamente informar a
CTNBio, as autoridades da saude publica, do meio ambiente, da defesa
agropecudria, a coletividade e aos demais empregados da instituicdo ou
empresa sobre os riscos a que possam estar submetidos, bem como os
procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM.

CAPITULO II
Do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS

Art. 8° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS,
vinculado a Presidéncia da Reptblica, 6rgao de assessoramento superior do
Presidente da Republica para a formulacdo e implementacdo da Politica
Nacional de Biosseguranga — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

I — fixar principios e diretrizes para a acdo administrativa dos 6rgaos e
entidades federais com competéncias sobre a matéria;

IT — analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da
conveniéncia e oportunidade socioecondmicas ¢ do interesse nacional, os
pedidos de liberagdo para uso comercial de OGM e seus derivados;
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IIT — avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em
manifestacdo da CTNBio e, quando julgar necessario, dos oOrgdos e
entidades referidos no art. 16 desta Lei, no ambito de suas competéncias,
sobre os processos relativos a atividades que envolvam o uso comercial de
OGM e seus derivados;

IV - (VETADO)

§ 2° (VETADO)

§ 3° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagdo da
atividade analisada, encaminhara sua manifestacdo aos o6rgaos e entidades
de registro e fiscalizacdo referidos no art. 16 desta Lei.

§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade
analisada, encaminhard sua manifestacio a CTNBio para informagdo ao
requerente.

Art. 9° O CNBS ¢ composto pelos seguintes membros:

I — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da
Republica, que o presidira;

IT — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

IIT — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV — Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;
V — Ministro de Estado da Justica;

VI — Ministro de Estado da Saude;

VII — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII — Ministro de Estado do Desenvolvimento, Induastria e Comércio
Exterior;

IX — Ministro de Estado das Relacoes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

XI — Secretario Especial de Agqiiicultura e Pesca da Presidéncia da
Republica.

§ 1° O CNBS reunir-se-4 sempre que convocado pelo Ministro de
Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, ou mediante
provocacgao da maioria de seus membros.

§ 2° (VETADO)
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§ 3° Poderdo ser convidados a participar das reunides, em carater
excepcional, representantes do setor publico e de entidades da sociedade
civil.

§ 4° O CNBS contara com uma Secretaria-Executiva, vinculada a Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

§ 5° A reunido do CNBS podera ser instalada com a presenga de 6
(seis) de seus membros e as decisOes serao tomadas com votos favoraveis
da maioria absoluta.

CAPITULO 11T
Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio

Art. 10. A CTNBiIo, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
¢ instancia colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo,
para prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo Federal na
formulacdo, atualizagdo e implementacdo da PNB de OGM e seus
derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranga e
de pareceres técnicos referentes a autorizacao para atividades que envolvam
pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliagao
de seu risco zoofitossanitario, a saide humana e ao meio ambiente.

Pardgrafo tinico. A CTNBio deverd acompanhar o desenvolvimento e
o progresso técnico e cientifico nas areas de biosseguranca, biotecnologia,
bioética e afins, com o objetivo de aumentar sua capacitagdo para a
protecao da saide humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente.

Art. 11. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes,
designados pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, serd
constituida por 27 (vinte e sete) cidaddos brasileiros de reconhecida
competéncia técnica, de notéria atuagdo e saber cientificos, com grau
académico de doutor e com destacada atividade profissional nas areas de
biosseguranca, biotecnologia, biologia, saide humana e animal ou meio
ambiente, sendo:

I — 12 (doze) especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, em
efetivo exercicio profissional, sendo:

a) 3 (trés) da area de satide humana;
b) 3 (trés) da area animal,
c) 3 (trés) da area vegetal,
d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

IT — um representante de cada um dos seguintes 6rgaos, indicados
pelos respectivos titulares:
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a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;
g) Ministério da Defesa;

h) Secretaria Especial de Agiiicultura e Pesca da Presidéncia da
Republica;

1) Ministério das Relag¢des Exteriores;

IIT — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro
da Justica;

IV — um especialista na area de saude, indicado pelo Ministro da
Saude;

V — um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do
Meio Ambiente;

VI — um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

VII — um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro
do Desenvolvimento Agrario;

VIII — um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo Ministro
do Trabalho e Emprego.

§ 1° Os especialistas de que trata o inciso I do caput deste artigo serdo
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada com a participagdo das
sociedades cientificas, conforme disposto em regulamento.

§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos III a VIII do caput deste
artigo serdo escolhidos a partir de lista triplice, elaborada pelas
organizagdes da sociedade civil, conforme disposto em regulamento.

§ 3% Cada membro efetivo terd um suplente, que participara dos
trabalhos na auséncia do titular.

§ 4° Os membros da CTNBio terdo mandato de 2 (dois) anos,
renovavel por até mais 2 (dois) periodos consecutivos.
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§ 5° O presidente da CTNBio serd designado, entre seus membros,
pelo Ministro da Ciéncia e Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos,
renovavel por igual periodo.

§ 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atua¢do pela
observancia estrita dos conceitos ético-profissionais, sendo vedado
participar do julgamento de questdes com as quais tenham algum
envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de
mandato, na forma do regulamento.

§ 7° A reunido da CTNBio podera ser instalada com a presenga de 14
(catorze) de seus membros, incluido pelo menos um representante de cada
uma das areas referidas no inciso I do caput deste artigo.

§ 8° (VETADO)

§ 8%-A As decisdes da CTNBio serdo tomadas com votos favoraveis
da maioria absoluta de seus membros. (Incluido pela Lei n® 11.460, de

2007)

§ 9° Orgdos e entidades integrantes da administragio publica federal
poderdo solicitar participagdo nas reunides da CTNBio para tratar de
assuntos de seu especial interesse, sem direito a voto.

§ 10. Poderdao ser convidados a participar das reunides, em carater
excepcional, representantes da comunidade cientifica e do setor publico e
entidades da sociedade civil, sem direito a voto.

Art. 12. O funcionamento da CTNBio serd definido pelo regulamento
desta Lei.

§ 1° A CTNBio contard com uma Secretaria-Executiva e cabe ao
Ministério da Ciéncia e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e
administrativo.

§ 2° (VETADO)

Art. 13. A CTNBio constituira subcomissdes setoriais permanentes na
area de saude humana, na 4rea animal, na drea vegetal e na area ambiental,
e podera constituir subcomissdes extraordinarias, para andlise prévia dos
temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.

§ 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participardo das
subcomissdes setoriais e caberd a todos a distribuicdo dos processos para
analise.

§ 2° O funcionamento e a coordenacio dos trabalhos nas subcomissdes
setoriais e extraordinarias serdo definidos no regimento interno da CTNBiIo.

Art. 14. Compete a CTNBio:
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I — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de
OoGM;

IT — estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos
relacionados a OGM e seus derivados;

III — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de
avaliacdo ¢ monitoramento de risco de OGM e¢ seus derivados;

IV — proceder a analise da avaliagdo de risco, caso a caso,
relativamente a atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados;

V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissoes
Internas de Biosseguranca — CIBio, no ambito de cada institui¢do que se
dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnologico e
a producao industrial que envolvam OGM ou seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizacao
de funcionamento de laboratdrio, instituigdo ou empresa que desenvolvera
atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

VII — relacionar-se com institui¢des voltadas para a biosseguranca de
OGM ¢ seus derivados, em ambito nacional e internacional;

VIII — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com
OGM ou derivado de OGM, nos termos da legislagdo em vigor;

IX — autorizar a importagdo de OGM e seus derivados para atividade
de pesquisa;

X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na
formula¢ao da PNB de OGM ¢ seus derivados;

XI — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga — CQB para o
desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratorio,
instituicdo ou empresa e enviar copia do processo aos o6rgaos de registro e
fiscalizacdo referidos no art. 16 desta Lei;

XII — emitir decisdao técnica, caso a caso, sobre a biosseguranga de
OGM e seus derivados no ambito das atividades de pesquisa e de uso
comercial de OGM e seus derivados, inclusive a classificagdo quanto ao
grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem como medidas de
seguranga exigidas e restri¢des ao uso;

XIII — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus
usos, € os respectivos procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu
uso, conforme as normas estabelecidas na regulamentag¢do desta Lei, bem
como quanto aos seus derivados;

XIV — classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os
critérios estabelecidos no regulamento desta Lei;
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XV — acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico
na biosseguranga de OGM e seus derivados;

XVI — emitir resolugdes, de natureza normativa, sobre as matérias de
sua competéncia;

XVII — apoiar tecnicamente os 0rgdos competentes no processo de
prevencao e investigagdo de acidentes e de enfermidades, verificados no
curso dos projetos e das atividades com técnicas de ADN/ARN
recombinante;

XVIII — apoiar tecnicamente os orgdos e entidades de registro e
fiscalizacao, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX — divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente a andlise, os
extratos dos pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe
forem submetidos, bem como dar ampla publicidade no Sistema de
Informagdes em Biosseguranca — SIB a sua agenda, processos em tramite,
relatorios anuais, atas das reunides e demais informagdes sobre suas
atividades, excluidas as informacgdes sigilosas, de interesse comercial,
apontadas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBio;

XX — identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e
seus derivados potencialmente causadores de degradacdo do meio ambiente
ou que possam causar riscos a saude humana;

XXI — reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus
membros ou por recurso dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao,
fundamentado em fatos ou conhecimentos cientificos novos, que sejam
relevantes quanto a biosseguranca do OGM ou derivado, na forma desta Lei
e seu regulamento;

XXII — propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no
campo da biosseguranca de OGM e seus derivados;

XXIII — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da
Ciéncia e Tecnologia.

§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados,
a decisdo técnica da CTNBio vincula os demais orgdos e entidades da
administragao.

§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de
sua andlise, os orgdos de registro e fiscalizagdo, no exercicio de suas
atribuicdes em caso de solicitacdo pela CTNBio, observarao, quanto aos
aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, a decisdo técnica da
CTNBio.
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§ 3° Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranga no
ambito da atividade de pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo
aos orgdos e entidades referidos no art. 16 desta Lei, para o exercicio de
suas atribuigoes.

§ 4° A decisdo técnica da CTNBio deverd conter resumo de sua
fundamentagdo técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricdes ao
uso do OGM e seus derivados e considerar as particularidades das
diferentes regides do Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei, no
exercicio de suas atribuicoes.

§ 5° Ndo se submetera a analise e emissdo de parecer técnico da
CTNBio o derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

§ 6> As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases
do processo de producao agricola, comercializagdo ou transporte de produto
geneticamente modificado que tenham obtido a liberagdo para uso
comercial estdo dispensadas de apresentacdo do CQB e constituicdo de
CIBio, salvo decisao em contrario da CTNBIo.

Art. 15. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas, garantida
participacdo da sociedade civil, na forma do regulamento.

Paragrafo unico. Em casos de liberagao comercial, audiéncia publica
poderd ser requerida por partes interessadas, incluindo-se entre estas
organizagdes da sociedade civil que comprovem interesse relacionado a
matéria, na forma do regulamento.

CAPITULO IV
Dos orgaos e entidades de registro e fiscalizagao

Art. 16. Cabera aos orgdos e entidades de registro e fiscalizagdao do
Ministério da Saiade, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento ¢ do Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria Especial
de Agqiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras
atribui¢des, no campo de suas competéncias, observadas a decisdo técnica
da CTNBIo, as deliberacdes do CNBS ¢ os mecanismos estabelecidos nesta
Lei e na sua regulamentacao:

I — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;

I — registrar e fiscalizar a liberagdo comercial de OGM e seus
derivados;

[II — emitir autorizagdo para a importacdo de OGM e seus derivados
para uso comercial;
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IV — manter atualizado no SIB o cadastro das instituigdes e
responsaveis técnicos que realizam atividades e projetos relacionados a
OGM e seus derivados;

V — tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autorizagdes
concedidas;

VI — aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VII — subsidiar a CTNBio na definicdo de quesitos de avaliacdo de
biosseguranca de OGM e seus derivados.

§ 1° Apos manifesta¢do favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso
de avocacdo ou recurso, caberda, em decorréncia de analise especifica e
decisdo pertinente:

[ — ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento emitir as
autorizagdes e registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem
OGM e seus derivados destinados a uso animal, na agricultura, pecudria,
agroindustria e areas afins, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo
o regulamento desta Lei;

II — ao 6rgdo competente do Ministério da Saude emitir as autorizacdes
e registros e fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados
destinados a uso humano, farmacolégico, domissanitario e areas afins, de
acordo com a legislagdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei,

IIT — ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as
autorizagdes e registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam
OGM e seus derivados a serem liberados nos ecossistemas naturais, de
acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei, bem
como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio deliberar, na forma
desta Lei, que o OGM ¢ potencialmente causador de significativa
degradacdo do meio ambiente;

IV — a Secretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da
Republica emitir as autorizagdes e registros de produtos e atividades com
OGM e seus derivados destinados ao uso na pesca e aqiiicultura, de acordo
com a legislagdo em vigor e segundo esta Lei e seu regulamento.

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢des dos incisos I e IT do art. 8° e do
caput do art. 10 da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que
a CTNBio deliberar que o0 OGM ¢ potencialmente causador de significativa
degradagdo do meio ambiente.

§ 32 A CTNBio delibera, em ultima e definitiva instincia, sobre os
casos em que a atividade ¢ potencial ou efetivamente causadora de
degradacdo ambiental, bem como sobre a necessidade do licenciamento
ambiental.



117

§ 4° A emissdo dos registros, das autorizagdes e do licenciamento
ambiental referidos nesta Lei deverd ocorrer no prazo maximo de 120
(cento e vinte) dias.

§ 5° A contagem do prazo previsto no § 4° deste artigo sera suspensa,
por até 180 (cento e oitenta) dias, durante a elaboragao, pelo requerente, dos
estudos ou esclarecimentos necessarios.

§ 6° As autorizagdes e registros de que trata este artigo estardo
vinculados a decisdo técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas
exigéncias técnicas que extrapolem as condigdes estabelecidas naquela
decisdo, nos aspectos relacionados a biosseguranca.

§ 7° Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBio
sobre a liberagao comercial de OGM e derivados, os 6rgdos e entidades de
registro e fiscaliza¢do, no ambito de suas competéncias, poderao apresentar
recurso a0 CNBS, no prazo de até¢ 30 (trinta) dias, a contar da data de
publicacao da decisao técnica da CTNBiIo.

CAPITULO V
Da Comissao Interna de Biosseguranga — CIBio

Art. 17. Toda institui¢do que utilizar técnicas e métodos de engenharia
genética ou realizar pesquisas com OGM e seus derivados deverd criar uma
Comissao Interna de Biosseguranca - CIBio, além de indicar um técnico
principal responsavel para cada projeto especifico.

Art. 18. Compete a CIBio, no ambito da instituicdo onde constituida:

I — manter informados os trabalhadores e demais membros da
coletividade, quando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as
questdes relacionadas com a saude e a seguranga, bem como sobre os
procedimentos em caso de acidentes;

IT — estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o
funcionamento das instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes
e normas de biosseguranca, definidos pela CTNBio na regulamentagao
desta Lei;

Il — encaminhar & CTNBio os documentos cuja relacdo serd
estabelecida na regulamentacao desta Lei, para efeito de anélise, registro ou
autorizacdo do 6rgdo competente, quando couber;

IV — manter registro do acompanhamento individual de cada atividade
ou projeto em desenvolvimento que envolvam OGM ou seus derivados;

V — notificar a CTNBio, aos orgaos ¢ entidades de registro e
fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, ¢ as entidades de trabalhadores o
resultado de avaliagdes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas,
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bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a
disseminagao de agente biologico;

VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades
possivelmente relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas
conclusdes e providéncias a CTNBio.

CAPITULO VI
Do Sistema de Informagdes em Biosseguranca — SIB

Art. 19. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
o Sistema de Informacdes em Biosseguranga — SIB, destinado a gestdo das
informagdes decorrentes das atividades de andlise, autorizagdo, registro,
monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e
seus derivados.

§ 1° As disposi¢des dos atos legais, regulamentares e administrativos
que alterem, complementem ou produzam efeitos sobre a legislacdo de
biosseguranca de OGM e seus derivados deverdo ser divulgadas no SIB
concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

§ 2° Os orgéos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art.
16 desta Lei, deverdao alimentar o SIB com as informacdes relativas as
atividades de que trata esta Lei, processadas no ambito de sua competéncia.

CAPITULO VII
Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejuizo da aplicagdo das penas previstas nesta Lei, os
responsaveis pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderao,
solidariamente, por sua indenizagdo ou reparagdo  integral,
independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissao
que viole as normas previstas nesta Lei e demais disposi¢des legais
pertinentes.

Paragrafo unico. As infragdes administrativas serdo punidas na forma
estabelecida no regulamento desta Lei, independentemente das medidas
cautelares de apreensdo de produtos, suspensdo de venda de produto e
embargos de atividades, com as seguintes sangoes:

I — adverténcia;
II — multa;
11 — apreensdao de OGM e seus derivados;

IV — suspensao da venda de OGM e seus derivados;
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V — embargo da atividade;

VI — interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento;

VII — suspensao de registro, licenca ou autorizacao;
VIII — cancelamento de registro, licenga ou autorizagao;

IX — perda ou restricao de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo
governo;

X — perda ou suspensao da participagdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de crédito;

XI — interveng¢ao no estabelecimento;

XII — proibicao de contratar com a administragdo publica, por periodo
de até 5 (cinco) anos.

Art. 22. Compete aos orgaos e entidades de registro e fiscalizacao,
referidos no art. 16 desta Lei, definir critérios, valores e aplicar multas de
R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos
mil reais), proporcionalmente a gravidade da infragao.

§ 1° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais
sancgoes previstas neste artigo.

§ 2° No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

§ 3° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia
da ag¢do ou omissdo inicialmente punida, serd a respectiva penalidade
aplicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da paralisagao
imediata da atividade ou da interdicao do laboratorio ou da instituicdo ou
empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgdos e
entidades de registro e fiscalizacdo dos Ministérios da Agricultura, Pecudaria
e Abastecimento, da Saude, do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de
Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, referidos no art. 16 desta
Lei, de acordo com suas respectivas competéncias.

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicacio de multas serdo
destinados aos orgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art.
16 desta Lei, que aplicarem a multa.

§ 2° Os orgdos ¢ entidades fiscalizadores da administragdo publica
federal poderdo celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e
Municipios, para a execucdo de servicos relacionados a atividade de
fiscalizagdo prevista nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da receita
obtida com a aplicagdo de multas.
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§ 3° A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infragio
a CTNBiIo.

§ 4° Quando a infrag¢do constituir crime ou contraven¢do, ou lesdo a
Fazenda Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara
junto ao o6rgdo competente para apuragdo das responsabilidades
administrativa e penal.

CAPITULO VIII
Dos Crimes e das Penas

Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde o
art. 5° desta Lei:

Pena — detengdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana,
zigoto humano ou embrido humano:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena — reclusao, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo
com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgdos e entidades de
registro e fiscalizacao:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, ¢ multa.

§ 1° (VETADO)

§ 2° Agrava-se a pena:

I — de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um terco), se resultar dano a propriedade
alheia;

IT — de 1/3 (um tergo) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

IIT — da metade até 2/3 (dois tercos), se resultar lesdo corporal de
natureza grave em outrem;

IV —de 2/3 (dois tercos) até o dobro, se resultar a morte de outrem.

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar
tecnologias genéticas de restrigao do uso:

Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou
exportar OGM ou seus derivados, sem autorizagcao ou em desacordo com as
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normas estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizacao:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.

()

Art. 42. Revogam-se a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medida
Proviséria n° 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 8°, 9°,
10e 16 daLein® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Brasilia, 24 de mar¢o de 2005; 184° da Independéncia e 117° da
Republica.
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Anexo lll

EXCELENTISSIMO SENHOR MINISTRO PRESIDENTE DO SUPREMO
TRIBUNAL
FEDERAL:

O Procurador Geral da Republica, presente o disposto no artigo 102, I, a,
da Constitui¢do Federal, ajuiza.

Acao Direta de Inconstitucionalidade,
pelo que expde:

I. Do preceito normativo impugnado:

1. E o que se faz presente no artigo 5° e paragrafos da Lei n® 11.105, de 24
de margo de 2005, verbis:

“Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagdo de células-
tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por
fertilizacdo in vitro e ndo utilizados no respectivos procedimento, atendidas
as seguintes condicdes:

[ — sejam embrides inviaveis; ou

IT — sejam embrides congelados ha 3 (tr€s) anos ou mais, na data de
publicacao desta Lei, ou que, ja congelados na data da publicagdo desta Lei,
depois de completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de
congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, ¢ necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Instituigdes de pesquisa e servigos de saude que realizem pesquisas ou
terapia com células-tronco embriondrias humanas z.° deverdao submeter seus
projetos a apreciacdo e aprovacdo dos respectivos comités de ética e
pesquisa.

§ 3° E verdade a comercializagio do material biologico a que se refere este
artigo e sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n°® 9.434, de
4 de fevereiro de 1997”.

II. Dos textos constitucionais inobservados pelo preceito retro
transcrito:

1.Dispde o artigo 5°, caput, verbis:

Artigo 5° - Todos sdo iguais perante a lei, sem distor¢do de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais
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a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e
a propriedade, nos termos seguintes:

(grifei)

2. Dispde o artigo 1°, inciso I1I, verbis:

Artigo 1° - A Republica Federativa Brasil, formada pela unido indissoluvel
dos Estados e Municipios e do Distrito Federal, constituise em Estado
democratico de direito e tem como fundamentos:

IIT — a dignidade da pessoa humana.
IIT — Da fundamentac¢ao por Inconstitucionalidade material:

1. A tese central desta peticdo afirma que a vida humana acontece na, e a
partir da, fecundacgio.

2. Assim, a licdo do Dr. Dernival da Silva Brandao, especialista em
Ginecologia e Membro Emérito da Academia Fluminense de Medicina,
verbis:

"O embrido é o ser humano na fase inicial de sua vida. E um ser humano
em virtude de sua constitui¢do genética especifica propria e de ser gerado
por um casal humano através de gametas humanos — espermatozdide e
o6vulo. Compreende a fase de desenvolvimento que vai desde a
concep¢io, com a formacdo do zigoto na unido dos gametas, até
completar a oitava semana de vida. Desde o primeiro momento de sua
existéncia esse novo ser ja tem determinado as suas caracteristicas pessoais
fundamentais como sexo, grupo sanguineo, cor da pele e dos olhos, etc. E o
agente do seu proprio desenvolvimento, coordenado de acordo com o seu
proprio codigo genético.

O cientista Jérome Lejeune, professor da universidade de René Descartes,
em Paris, que dedicou toda a sua vida ao estudo da genética fundamental,
descobridor da Sindrome de Dawn (mongolismo), nos diz: "Nao quero
repetir o 6bvio, mas, na verdade, a vida comec¢a na fecundaciao. Quando
0s 23 cromossomos masculinos se encontram com os 23 cromossomos da
mulher, todos os dados genéticos que definem o novo ser humano estao
presentes. A fecundacdo é o marco do inicio da vida. Dai para frente,
qualquer método artificial para destrui-la ¢ um assassinato".

(publicagdo: VIDA: o primeiro direito da cidadania — pg. 10 — em anexo,
grifei)

3. E prossegue o Dr. Dernival Brandao, verbis:

A ciéncia demonstra insofismamavelmente — com os recursos mais
modernos — que o ser humano, recém-fecundado, tem ja o seu proprio
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patrimonio genético € o seu proprio sistema imunolédgico diferente da mae.
E 0 mesmo ser humano — e ndo outro — que depois se convertera em bebé,
crianga, jovem, adulto e ancido. O processo vai-se desenvolvendo
suavemente, sem saltos, sem nenhuma mudanga qualitativa. Nao ¢
cientificamente admissivel que o produto da fecundagao seja nos primeiros
momentos somente uma "matéria germinante". Aceitar, portanto, que
depois da fecundacio existe um novo ser humano, independente, nao é
uma hipétese metafisica, mas uma evidéncia experimental. Nunca se
podera falar de embrido como de uma "pessoa em potencial" que estd
em processo de personalizacdo e que nas primeiras semanas pode ser
abortada. Porque? Poderiamos perguntar-nos: em que momento, em que
dia, em que semana comega a ter a qualidade de um ser humano? Hoje nao
¢; amanha ja é. Isto, obviamente, ¢ cientificamente absurdo." (publicacao
citada — pg. 11, grifei)

4. O Dr. Dalton Luiz de Paula Ramos, livre-docente pela Universidade de
S.Paulo, Professsor de Bioética da USP e Membro do Nucleo
Interdisciplinar de Biotética da UNIFESP acentua que, verbis:

"Os bidlogos empregam diferentes termos — como por exemplo zigoto,
embrido, feto, etc-, para caracterizar diferentes etapas da evolugao do dvulo
fecundo. Todavia esses diferentes nomes niao conferem diferentes
dignidades a essas diversas etapas.

Mesmo ndo sendo possivel distinguir nas fases iniciais os formatos
humanos, nessa nova vida se encontram todas as informacées, que se
chama '"cédigo genético", suficientes para que o embrido saiba como
fazer para se desenvolver. Ninguém mais, mesmo a mae, vai interferir
nesses processos de ampliacio do novo ser. A mie, por meio de seu
corpo, vai oferecer a essa nova vida um ambiente adequado (o utero) e
os nutrientes necessarios. Mas é o embrido que administra a construcio
e executa a obra. Logo, o embrido nio é "da maie'"; ele tem vida
propria. O embrido "esta" na mie, que o acolhe pois o ama.

Nao se trata, entdao, de um simples amontoado de células. O embriao é
vida humana.

A partir do momento que, alcangando maior tamanho e desenvolvimento
fisico, passamos a reconhecer aqueles formatos humanos (cabega, tronco,
maos e bracos, pernas e pés, etc), podemos chamar essa nova vida humana

de "feto"."
(publicacdo citada — pg. 12/13 grifei)

5. A Dra. Alice Teixeira Ferreira, Professora Associada de Biofisica da
UNIFESP/EPM na area de Biologia Celular-Sinalizagdo Celular afirma,
verbis:
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"Embriologia quer dizer o estudo dos embrides, entretanto, se refere,
atualmente, ao estudo do desenvolvimento de embrides e fetos. Surgiu com
o aumento da sensibilidade dos microscopios. Karl Ernst Von Baer
observou, em 1827, o ovo ou zigoto em divisdo na tuba uterina e o
blastocisto no utero de animais, Nas suas obras Ueber
Entwicklungsgeschiechteb der Tiere e Beabachutung and Reflexion
escreveu os estagios correspondentes do desenvovimento do embrido e
quais as caracteristicas gerais que precedem as especificas, contribuindo
com novos conhecimentos sobre a origem dos tecidos e 6rgaos. Por isto ¢
chamado de "Pai da Embriologia Moderna".

Em 1839 Schleiden € Schwan, ao formularem a Teoria Celular, foram
responsaveis por grandes avancos da Embriologia. Conforme tal conceito o
corpo ¢ composto por células o que leva a compreensao de que o embrido
se forma & partir de uma UNICA célula, o zigoto, que por muitas divisdes
celulares forma os tecidos e orgdos de todo ser vivo, em particular o
humano.

Confirmando tais fatos, em 1879, Hertwig descreveu eventos visiveis na
unido do 6évulo ou ovocito com o espermatozoide em mamiferos.

Para ndo se dizer que se trata de conceitos ultrapassados verifiquei que
TODOS os textos de Embriologia Humana consultados (as ultimas edi¢des
listadas na Referéncia Biografica ) afirmam que o desenvolvimento
humano se inicia quando o ovoécito é fertilizacio pelo espermatozoide.
Todos afirmam que o desenvolvimento humano é a expressio do fluxo
irreversivel de eventos biologicos ao longo do tempo que sé para com a
morte. Todos nés passamos pelas mesmas fases do desenvolvimentos
intrauterino: fomos um ovo, uma morula, um blastocisto, um feto."

6. A Dra. Elizabeth Kipman Cerqueira, perita em sexualidade humana e
especialista em logoterapia escreve, verbis:

"O zigoto, constituido por uma tnica célula produz imediatamente proteinas
e enzimas humanas e ndo de outra espécie. E biologicamente um
individuo unico e irrepetivel, um organismos vivo pertecente a espécie
humana.

b) "O tipo genético — as caracteristicas herdadas de um ser humano
individualizado — ¢ estabelecido no processo da concepgdo e permanecera
em vigor por toda a vida daquele individuo" (Shettles e Rorvik — Rites of
Life, Grand Rapids (MI), Zondervan, 1983 — cf. Pastuszek: Is Fetus Human

-pg. 5."
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"O desenvolvimento humano se inicia na fertilizagdao, o processo durante o
qual um gameta masculino ou espermatozoide (...) se une a um gameta
feminino ou ovdcito (...) para formar uma célula inica chamada zigoto.
Esta célula altamente especializada e totipotente marca o inicio de cada
um de nos, como individuo tnico. (Keith Moore e T.V.N Persaud — The
Developing Human, Philadelphia, W.B. Saunders Company — 1998 — pg.18

7. Anexo quadro esquematico que na, e a partir da, fecundacao marca o
desenvolvimento da vida humana: o zigoto, que se desenvolve a partir de
sua unicidade celular. (vide: quadro anexo).

8. Importa, agora, abordar o tema das células-tronco.
9. Diz a Dra. Alice Teixeira Ferreira, verbis:

As células tronco embrionarias sio aquelas provenientes da massa
celular interna do embrido (blastocisto). Sio chamadas de células-tronco
embriondrias humanas porque provém do embriiio e porque sao células-
maes do ser humano. Para se usar estas células, que constituem a massa
interna do blastocisto, ¢ destruido o embrido.

As células tronco adultas sao aquelas encontradas em todos os orgaos ¢
em maior quantidade na medula oOssea (tutano do o0sso) e no cordao
umbilical-placenta. No tutano dos ossos tem-se a producio de milhdes de
células por dia, que substituem as que morrem diariamente no sangue."
(publicagdo citada — pg. 33, grifei)

10. O Dr. Herbert Praxedes também considera que, verbis:

"As células de um embrido humano de poucos dias sdo todas célulastronco
(CTE), sao pluripotenciais, tendo capacidade de se autorenovarem e de
se diferenciarem em qualquer dos tecidos do corpo. As células-tronco
adultas (CTA) sao multipotenciais ¢ tétm também capacidade de ser auto-
renovarem e se diferenciarem em varios, mas, aparente nao em todos, os
tecidos do organismo. As CTA existem no organismo adulto em varios
tecidos como a medula dssea, pele, tecido nervoso, € outros, e também sao
encontradas em grande concentra¢cdo no sangue do corddo umbilical."
(publicacdo citada pg. 33 grifei)

11. O Professor Titular de Cirurgia da Universidade Auténoma de Madrid,
Dr. Damian Garcia-Olmo, em entrevista, realcou os avancos muito mais
promissores da pesquisa cientifica com células-tronco adultas, do que
com as embrionarias.

12. Principia por apresentar quadro real de tratamento de pacientes,
curados da enfermidade de Crohn, verbis:
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--Usted ha desarrollado uma investigacion sobre el tratamiento de algunas
enfermedades com células madre adultas, y parece haber obtenido buenos
resultados.

-- En el Departamento de Cirugia del Hospital Universitario La Paz de
Madrid estamos desarrollando un estudio sobre el uso de células madre
autélogas (del proprio individuo) para el tratamiento de las fistulas en la
enfermedad de Crohn ( Una efermedad inflamatoria intestinal que aumenta
rapidamente de incidencia en paises desarrollados y que afecta sobre todo a
jovenes). La aparicion de fistulas en la enfermedad de Crohn es una
importante causa de sufrimientos por su gran resistencia a curar com los
tratamientos clasicos. Por outra parte, a partit del afio 2001, la terapia
celular se esta introduciendo rapidamente en muchas ramas de la medicina,
en especial desde la introduccion del uso de células madre adultas. Esto
permite el autotrasplante (trasplante autélogo) sin problemas de rechazo y
obvia los graves problemas clinicos y éticos del uso de células madre de
origen embrionario. Com el estudio que estamos desarrollando nos
proponemos conecer si es posible y seguro utilizar células adultas en el
tratamiento de las fistulas que aparecen en los pacientes com enfermedad de
Crohn.

--Damian Garcia-Olmo: En determinados pacientes com esta enfermedad,
realizamos una liposuccién de 100 cc de grasa subdérmica. De esta grasa
extraemos una pequeia cantidad de células madre que posteriormente son
expandidas en cultivo (ex — vivo). Cuando han crecido y tenemos un
numero suficiente, se realiza la intervencion quirurgica de la fistula
siguiendo los métodos habituales, pero ademais se inyectan en diferentes
puntos del trayecto fistuloso entre 9 y 12 millones de estas células madre
autologas cultivadas.

-- Cual es la experiencia actual?

--Desde que se obtuvieron todos los permisos legales y se comenzo la fase
clinica, dos pacientes han completado el seguimiento programado,
alcanzando temporalmente la curacion completa de la enfermedad fistulosa.
Se trataba de uma fistula recto-vaginal y de una fistula enterocuténea,
ambas en mujeres jévenes u con numerosas operaciones previas fracasadas
por esa misma causa.

Del seguimento de estos enfermos podemos deducir que: 1§ Por
liposuccion podemos obtener un suficiente numero de células madre. 2§.-
Estas células se reproducen bien en cultivo y entre 5 y 7 dias se obtiene una
cantidad suficiente para su uso clinico. 3§.- La inyeccién celular no produjo
en ningin momento fenémenos de rechazo. 4§.- No se ha producido un
crecimiento celular incontrolado que suponga riesgo tumoral. 5§.- Los
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efectos reparadores de esta terapia parecen comenzar al cabo de 4-8
semanas de la inyeccion.

13. Depois, demonstra a superacao do preconceito cientifico contra as
células-tronco adultas, a partir do trabalho da Professora Catherine
Verfaillie. De se ler, verbis:

--En que punto esta actualmente la investigacion com celulas madres
adultas?

--El aifio 2002 ha sido um afio clave. Tanto que ha dado um vuelco a las
expectativas sobre la investigacion de usos potenciales de células madre.
Hasta esse an0 era casi un dogma que las células madre adultas estaban
tan diferenciadas que dificilmente serian utiles en terapia celular. Pero
en julio de 2002 el grupo de investigacion de la Universidade de
Minnesota (USA) dirigido por la Profesora Catherine Verfallie publico
en la revista "Nature" (una de las mas Prestigiosa s de la literatura
cientifica y extremadamente exigente a la hora de publicar resultados) un
estudio en el que demonstraba que células madre obtenidas de la
medula ésea de los adultos podian diferenciarse en practicamente todos
los tipos celulares conocidos en el adulto y concluia diciendo que por

tanto era la fuente de células ideal para el tratamiento de enfermidades
degenerativas (Cf. Natures 2002 Jul 4;418(6893):41-49).

En diciembre de ese mismo afio 2002, cientificos de la Universidad de
UCLA (USA) tienen hallazgos similares utilizando células madre
obtenidas por liposuccion. En este trabajo consiguen obtener incluso
auténticas neuronas partiendo de estas células que procesan de la grasa
(similares a las usadas en nuestra investigaciones) (Cf. Molecular Biology
of the cell. Decembrer 2002; 13: 4279-4295)

14. E concluiu o Professor Garcia-Olmo, verbis:

-- Son mas idoneas para desarrollar terapias actualmente las células madre
adultas que las embrionarias? Porque?

--Que sepamos, en Espafa, no hay ningun estudio clinico aprobado para el
uso de células madre procedentes de embriones. Esto es actualmente
inviable por los enormes riesgos potenciales que conlleva (tumores,
problemas de rechazo, necesidad de terapia inmunosupresora, etc.). Sin
embargo, en Espafa, hay al menos tres programas de uso clinico de células
madre adultas en patologia humana que estan demonstrando que el uso
de estas terapias es factble y seguro. Estos grupos van a presentar sus
resultados durante un simposio que se celebrara en el Hospital Universitario
La Paz el proximo 18 de marzo.
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--Sin entrar en consideraciones éticas sino con los resultados clinicos en la
mano, cree que la presion de algunos sectores por potenciar y dotar de
recursos la investigacion com embriones obedece a una real expectativa de
obtener resultados o se mezclan en el tema cuestiones diversa a las
meramente cientificas?

--Lo que pienso es que la comunidad cientifica, después de muchos afios
de investigar sobre células madre embrionarias como la mejor fuente
para la terapia celular, aun no ha asimilado el cambio copernicano que
se ha producido en el conocimiento durante el afio pasado. Tenga en
cuenta que no hace ni un afio desde la publicacion de los trabajos de
Catherine Verfaillie. Ademais los médicos clinicos tardamos bastante
tiempo en asimilar lo que descubren los investigadores basicos."

(mesma entrevista grifei)

15. Na Alemanha, no plano legislativo, ha especifica lei de protecdo aos
embrides, definido pelo artigo 8°, 1 como, verbis:

“Por embrido nos termos desta lei entende-se, ja a partir do momento da
fusdo nuclear, o 6vulo humano fecundado e capaz de se desenvolver,
assim como toda célula totipotente retirada de um embrido que, uma vez
reunidas as condi¢des necessdrias, seja capaz de se dividir e se
desenvolver num individuo.” (vide: Lei alema, em anexo)

16. A propdsito, faco anexar a esta peti¢do inicial, importante registro do il.
Subprocurador-Geral da Republica, Dr. Eugénio Aragdo, posto nestes
termos, verbis:

“Atendendo a pedido de Vossa Exceléncia, encaminho, em anexo, a
traducao livre do alemao para o portugués, de minha lavra, do “Gesetz zum
Schutz von Embryonen” (ESchG) e do “Gesetz zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung
menschlicher embryonaler Stammzellen > (StZG), correspondendo as leis
alemas sobre prote¢do de embrides humanos e sobre a importagcdo e o uso
de células-tronco, respectivamente. Coloquei em colchetes as adaptacdes de
texto necessarias a melhor compreensao dos textos legais.

No geral, na Alemanha ¢ proibido o uso de embrides humanos para fins
outros que o de provocar a gravidez (ESchG § 1, Abs. 1, S. 1). Por isso, ndo
se prestam, embrides humanos, naquele pais, a pesquisa cientifica. A lei de
protecdo a embrides humanos também proibe expressamente a clonagem
humana (ESchG, § 6, Abs. 1). Isso vale também para a chamada “clonagem
terapéutica”, visto que, para os efeitos da ESchG, considera-se embrido
humano toda célula totipotente, ja no seu estagio mais primario, da fusao
nuclear (§ 8, Abs. 1).
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Diferente ¢, pela legislagdo alema, a situacdo de células-tronco
embriondrias pluripotentes, ou seja, aquelas que ndo se podem desenvolver
para virem a constituir um individuo. Estas podem ser usadas para fins de
pesquisa cientifica. O problema estda em garantir que tais células sejam
apenas pluripotentes e nao totipotentes.

Com a promulgacdo da lei sobre importagdo e uso de células-tronco
humanas (StZG), de 28 de junho de 2002, passou-se a admitir
expressamente, mediante permissdo especifica, o uso de célulastronco
embriondrias importadas, desde que tenham sido geradas antes de 1° de
janeiro de 2002 e mantidas em cultura crioconservada (linhas de célula-
tronco). Exige-se, ademais, que os embrides que lhes deram origem tenham
sido gerados no contexto de uma fecunda¢do medicinal extracorporal para
fins de provocar gravidez e que em definitivo ndo se prestaram a tal
finalidade por razdes que ndo contemplem a qualidade dos embrides. Por
fim, ¢ proibida a aquisicdo onerosa dessas cé€lulas-tronco importadas (cf.
StZG, § 4, Abs. 2).

Este ¢ o estagio atual da legislacao alema, pelo que Vossa Exceléncia pode
depreender das anexas tradugdes.”(Doc. junto)

17. A Dra. Claudia M. C. Batista, Professora-Adjunta da UFRJ e
posdoutorada pela University of Toronto na area de células-tronco, afirma,
verbis:

“No momento da fecundagdo, a partir da fusdo do material genético
materno e paterno, a nova célula formada, chamada zigoto, reorganiza-se,
perde proteinas inicialmente ligadas ao DNA dos gametas, inicia um novo
programa ditado por esta nova combinag¢do de genes, comanda de forma
autonoma todas as reagdes que o levardo a implantar-se no utero materno.
Inicia-se uma “conversa quimica” entre esta célula e as células do tutero
materno. Este programa ¢, além de autdbnomo, unico, irrepetivel, harmonico
e continuo.

A partir da primeira divisdo do zigoto, quando originam-se as duas
primeiras células, estas encontram-se predestinadas. Estudos recentes da
Dra. Magdalena Zernicka-Goetz, do Departament of Experimental
Embryology, Polish Academy of Science, Jastrzebiec, Poland, (Cf. Nature.
2005 Mar 17;ai434 (7031): 391-5, Development. 2005 Feb; 132(3): 479-90;
Development. 2002 Dec; 129(24): 5803-13; Nat Cell Biol. 2002 Oct;
4(10:811-5), mostram clara e irrefutavelmente que toda e qualquer parte do
embrido ou feto ¢ formada por células ja predestinadas nas primeiras horas
ap6s a fertilizagdo. Portanto, todo o desenvolvimento humano tem como
marco inicial a fecundacao e, apds este evento, tém-se um ser humano em
pleno desenvolvimento e ndo somente um aglomerado de células com vida
meramente “celular”. Trata-se, a partir deste evento, de um individuo
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humano em um estdgio de desenvolvimento especifico e bem caracterizado
cientificamente”.

18. Fica, pois, assente:

- que a vida humana acontece na, e a partir da, fecundacio: o zigoto,
gerado pelo encontro dos 23 cromossomos masculinos com os 23
cromossomos femininos;

- a partir da fecundacio, porque a vida humana ¢é continuo
desenvolver-se;

- continuo desenvolver-se porque o zigoto, constituido por uma tnica
célula, imediatamente produz proteinas e enzimas humanas, € totipotente,
vale dizer, capacita-se, ele proprio, ser humano embrionario, a formar
todos os tecidos, que se diferenciam e se auto-renovam, constituindo-se
em ser humano tnico e irrepetivel.

- a partir da fecundacio, a mae acolhe o zigoto, desde entio
propiciando o ambiente a seu desenvolvimento, ambientacdo que tem sua
etapa final na chegada ao utero. Todavia, ndao € o utero que engravida, mas
a mulher, por inteiro, no momento da fecundacao.

- a pesquisa com células-tronco adultas é, objetiva e certamente, mais
promissora do que a pesquisa com células-tronco embrionarias, até
porque com as primeiras resultados auspiciosos acontecem, do que nao se
tem registro com as segundas.

19. Estabelecidas tais premissas, o artigo 5° e paragrafos, da Lei n°
11.105, de 24 de margo de 2005, por certo inobserva a inviolabidade do
direito a vida, porque o embrido humano é vida humana, e faz ruir
fundamento maior do Estado democratico de direito, que radica na
preservacio da dignidade da pessoa humana.

20. Nesse passo — a preservacao da dignidade da pessoa humana —
importa, aqui, reproduzir o pensamento do Dr. Gonzalo Herranz, Diretor do
Departamento de Humanidades Biomédicas da Universidade de Navarra,
verbis:

“El nacleo ético del argumento es este: no todos los seres humanos son
iguales, pues unos tienen mas valor y mas dignidad que otros. En concreto,
ciertos seres humanos, y los embriones congelados caducados se cuentan
entre ellos, valen muy poco y podemos intercambiarlos por cosas mas
valiosas. No tienen nombre, ni son personas como las otras. Estin
condenados a morir y nadie los llorara ni celebrara funerales por su
muerte, inevitable y autorizada por la Ley. Pero, como democratas, se
ha de replicar que no es justo ni razonable dividir a los seres humanos
en grupos de valor diferente. Los embriones sobrantes son, ante todo,
hijos, que forman parte de una familia. Formaban parte de un grupo de
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hermanos. De ellos, unos fueron considerados dignos de ser transferidos al
seno de su madre y son ahora nifios llenos de alegria de vivir. Pero, por un
azar tragico, los otros fueron dejados de lado. La humanidad ha
madurado trabajosamente la idea de que a todos los miembros de la
familia humana se ha de conferir la misma dignidad, aunque sus ideas
o su apariencia difieran radicalmente de las propias.”

(EI sacrificio de prisoneros de guerra y los embriones congelados — Diério
Médico — 6.11.02)

21. E, conclusivo, verbis:

Las vidas humanas no valen menos porque nadie las llore. La saturacion de
tragedias que nos revela el telediario cada dia estd quemando nuestras
reservas de compasion. Nuestra capacidad de comprender y emocionarnos
no nos alcanza para conmovernos por los que mueren a consecuencia de
catastrofes naturales, accidentes, crimenes terroristas o no, sobre todo si
ocurren lejos de nosotros. No se llora por los embriones que se pierden
espontaneamente o que son abortados. Pero no ser llorado, no ser
conocido o no ser deseado no hace a esos seres menos humanos o menos
valiosos. La deficiencia de valor no esta en ellos.

Total, van a morir... Pero nuestra postura ante su muerte no es asunto
indiferente. El modo y las circunstancias de su muerte son asuntos
¢ticamente decisivos. Y una cosa es reconocer lo inevitable de su muerte
absurda que pone fin a una existencia todavia mas absurda, y otra muy
distinta es consentir en su sacrificio en el altar de la ciencia y sentirse
redimido y justificado. Su muerte, inevitable, no es pasivamente
presenciada, sino que es activamente consentida, programada, usada en
beneficio propio. Es reducir a los embriones a la condicién de meros
medios con los que se satisfacen los deseos de otros: al principio, para
cumplir unos proyectos parentales que los han dejado en el frio; después,
unos proyectos de investigacion que los dejan crecer hasta blastocistos de
cinco dias para reconvertirlos en células que nada tienen que ver con su
propio proyecto de vida. En Bruselas han optado por pensarse un poco
mejor donde poner el dinero. Nosotros necesitamos también tiempo para
decidir donde ponemos el alma, porque estamos ante una decision historica.
Paul Ramsey lo dijo muy bien: ‘La historia moral del género humano es
mas importante que la historia de la Medicina’.”

(ainda trecho outro do artigo citado acima)

III — Do Pedido:

1. Advindas informagdes do Congresso Nacional, da Presidéncia da
Republica, colhido o pronunciamento da Advocacia Geral da Unido, e
tornando-me os autos a parecer, peco, presentemente, a declaracio de
inconstitucionalidade do artigo 5° e § § da Lei 11.105, de 24 de marco
de 2005.
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2. A luz do disposto na parte final, do § 1°, do artigo 9, da Lei n® 9868/99,
solicito a realizacao de audiéncia publica a que deponham, sobre o
tema, as pessoas que apresento, e que comparecerdo a audiéncia
independentemente de intimagdo, tdo sé bastando a este Procurador-Geral
da Republica a intimacio pessoal da data aprazada a realizacido da
audiéncia publica:

1. Professora Alice Teixeira Ferreira;
2. Professora Claudia Maria de Castro Batista;
3. Professora Eliane Elisa de Souza e Azevedo;

4. Professora Elizabeth Kipman Cerqueira;

9]

. Professora Lilian Pifiero Eca;

(@)

. Professor Dalton Luiz de Paula Ramos;

J

. Professor Dernival da Silva Brandao;
8. Professor Herbert Praxedes; e

9. Professor Rogério Pazetti.

Brasilia, 16 de maio de 2005.

CLAUDIO FONTELES
PROCURADOR-GERAL DA REPUBLICA



