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Ref. 007/10 - “Parecer sobre “Pesquisa Clinica experimental com células tronco”

Parecer CoBi n°: 007/10
Titulo: Parecer sobre “Pesquisa Clinica experimental com células tronco.
Solicitante: Diretor Clinico HC

Consideracdes:

Preliminares
|. Células-tronco embrionarias humanas

Acdo perante o Supremo Tribunal Federal (A¢do Direta de Inconstitucionalidade
n°. 3.510/ Distrito Federal) teve por alvo o art. 5° da Lei Federal n° 11.105/2005 (Lei da
Biossegurancga), assim redigido:

“Art. 5° - E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacio de céluas-tronco
embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizacdo in vitro e néo
utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condi¢cdes:
| — sejam embrides inviaveis; ou
Il — sejam embrides congelados h& 3(trés) anos ou mais, na data da publicacdo desta
Lei, ou que, j& congelados na data da publicacdo desta Lei, depois de completarem
3(trés) anos, contados a partir da data do congelamento.

8 1° — Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

8§ 2° —Instituicbes de pesquisa e servicos de saude que realizem pesquisa ou
terapia com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a
apreciacdo e aprovacao dos respectivos comités de ética e pesquisa.

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

Referida acao foi julgada improcedente, “para declarar a constitucionalidade do
art. 5° seus incisos e paragrafos da Lei , n°® 11.105/205 desde que seja interpretado no
sentido de que a permissao da pesquisa e terapia com células tronco embrionéarias
obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizacdo in vitro, deve ser
condicionada a prévia autorizacdo e aprovacdo por Comité (Orgéo) Central de Etica e
Pesquisa, vinculado ao Ministério da Saude”.

1.1 - A questéo envolve o problema da liberdade cientifica:
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O art. 5°, IX da Constituicdo Federal estabelece:
“IX — E livre a expressio da atividade intelectual, artistica,
cientifica e de comunicacao, independentemente de censura ou licenga;”

A pergunta é: seria essa liberdade absoluta? Independer de censura ou licenca
significa “nenhuma limitacdo™ E o0s outros bens, igualmente protegidos pela
Constituicao?

A prépria vida, constante do art. 5.°? O citado art. 5.°, IX querera dizer, apenas,
gue a liberdade cientifica, ali assegurada, se exercerd sem subordinacéo a licenca? E
ndo sujeita a qualquer 6rgdo de censura? Ou que é um direito entre direitos, ou seja,
limitrofe de direitos de outrem e dos préprios cientistas?

A destinacdo de pré-embrides, embrides, a utilizacdo de o6rgaos do anencéfalo, a
clonagem — como fica tudo isso?

S&o vidas ou valores que se contrapem e a Constituicdo, no art. 5.°, garante a
inviolabilidade do direito a vida.

Uma primeira limitagdo, portanto, vem do préprio direito, consubstanciado na
Constituicao.

1.2 - A Etica, como segunda limitac&o a liberdade cientifica

Claudio Cohen(l) explica que a bioética € uma resposta democratica da
sociedade diante das questdes € uma resposta democratica da sociedade diante das
guestdes éticas levantadas pelas ciéncias da vida, a partir da segunda metade do
século XX: “A bioética deve ser entendida como a ética aplicada a vida” portanto,
naquelas questbes que surgem dos progressos hiotecnoldgicos e colidem com valores
e principios individuais e sociais.

“Os novos conhecimentos cientificos trazem-nos uma questdo ética central
referente a ‘vida humana’, que a bioética tenta analisar. Como por exemplo: o que é a
vida e a quem ela pertence? Essas questdes podem ser subdivididas em o que deve
ser considerado ‘um ser humano vivo’ exemplo, os embrides congelados ou 0 genoma
minimo, e 0 que venha a ser considerado ‘um ser humano’, por exemplo, o que fazer
com os seres e plantas transgénicas.”

A questdo de saber o que é, “vida” envolve de inicio uma indagacdo de natureza
constitucional pois a Constituicdo Federal de 1988 tem o art. 5.°, pelo qual garante o
direito a vida, isto &, o direito de existir e de exercitar todos os atos decorrentes

(nascer, ter condices de existéncia: saude, trabalho, liberdade e outros).

@) Bjoética, S&0 Paulo: Edusp, 2002, p. 55-57.
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Embrido, registra o Dicionario Aurélio, é “o ser humano nos primeiros estagios de
desenvolvimento, até o inicio do 3.° més da vida intra-uterina”.

A partir dai — importa determinar quais os direitos referentes ao ser humano e a
Histéria do Direito registra a longa evolucdo desses direitos, através dos diferentes
povos e lugares, até as Declaracdes de Direitos do Século XVIII, nascidas das grandes
revolugdes ocorridas nesse século, e hoje patrimoénio da humanidade.

Até que, por forca da evolucdo da revolucdo genética, em novembro de 1997,
chega-se a Declaracdo Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos,
adotada pela Unesco cujos titulos abrangem: A dignidade humana e o genoma
humano; Direitos das pessoas envolvidas; Pesquisas com o Genoma Humano;
Condicbes para o exercicio da atividade cientifica; Solidariedade e cooperacao
internacional; Promocao dos principios expostos na Declaracdo e Implementacdo da
Declaracéo.

Dois pontos destacaveis da questdo, no seu todo sédo, de um lado, a polémica
sobre os limites da ciéncia — no caso, a pesquisa genética e suas aplicacOes,
proporcionando uma idéia das implicagcbes que trazem. Com o Biodireito, novos
guestionamentos, desde a natureza juridica do pré-embrido e do embrido e o resultado
da clonagem reprodutiva humana, ao livre acesso do mapeamento dos genes
humanos, a integridade e protecdo dos individuos face ao conhecimento cientifico,
nesse patamar da Ciéncia.

Como se verifica, portanto, a vida é um processo de transformacao continuada,
iniciando-se com o Ovulo fecundado até mudar de qualidade, passando de vida a
morte: processo impossivel de dividir, sem perda ou anulagao.

O ser humano, € Unico e indivisivel, desde a concepcdo, com a natureza
especifica do humano a partir de quando évulo é fecundado, ndo podendo haver
sujeitos e ndo-sujeitos de direito por uma questéo de fase (pré-embrido, embrido, feto —
nomes dados pela ciéncia para fins de estudo e observacdo que nada significam
perante a natureza e também perante a Constituicao).

E preciso lembrar no entanto, que n&o é recente a preocupacéo dos vinculos entre
ciéncia e ética: conforme refere Francesco Bellino(2) desde os tempos antigos, do
famoso juramento de Hipdcrates, na Grécia, o médico desempenha suas atividades
sob a influéncia de um cédigo de normas morais que se impdem na sua conduta: em

nossos dias sobretudo pois “a medicina ndo é mais s curativa, preventiva e

@ Op. cit., p. 73 e ss.
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reabilitadora mas é também planificadora e experimental”. ““As producdes médicas
iniciaram ‘a empresa de mudar o homem’, fazendo desaparecer os tradicionais limites
da vida e colocando a reflexao filosofica a exigéncia de uma redefinicdo da esséncia do
humano, da morte, da vida e da identidade pessoal’. Trata-se, no todo, de ideias que
vém se firmando a respeito da cultura ocidental na atualidade, neste limiar do século
XXI, ponto de encontro de muitas duvidas de carater geral, no mundo: a ameaca de
uma guerra atbmica, o desequilibrio entre a tecnosfera e a biosfera, oscilaces
climaticas, problemas ecologicos, crises econdémicas, 0 progresso paralelo dos efeitos
benéficos da ciéncia e os efeitos nocivos e destrutivos, o aumento do poder da ciéncia,
o cientificismo, a globalizagdo do poder financeiro de carater cientifico, “séo alguns dos
tantos problemas urgentes que exigem a necessidade da dimensédo moral para serem
resolvidos”, diz Francesco Bellino, “e invocam a responsabilidade moral do homem
contemporaneo”.

Ha, portanto, a necessidade de conciliacdo entre a ciéncia e a ética, entre
liberdade e responsabilidade, definido pelo respeito a dignidade humana.

A dignidade da pessoa humana

A Constituicdo Federal, no art. 1., 1ll, indica a dignidade da pessoa humana como
principio fundamentador do Estado brasileiro o que significa estar firmado ai um valor
basilar que governantes e governados tém de ter em consideracdo nos atos da sua
prépria vida, particular e profissional.

Esse principio — fundamento encontra-se também estabelecido na Constituicdo da
Alemanha e decorre da doutrina de Immanuel Kant, filosofo do século XVIII, autor de
obras basicas do pensamento ocidental.

A partir da determinacgdo constitucional, a dignidade humana deve estender-se a
tudo que tenha a qualidade de humano e, a esse respeito, a Recomendacao
1.046/1986, aprovada pela Assembléia Parlamentar do Conselho da Europa,
estabelece:

“O embrido e o feto humanos devem beneficiar-se, em qualquer circunstancia, do
respeito devido a sua dignidade humana”.

Verifica-se assim, que a manipulacéo e a disposicdo de embriées humanos, para
gualquer fim, a ndo ser o seu proprio beneficio, ndo se mostram téo claras e decisivas
como pretendem algumas opinides.

Uma realidade biolégica € que o individuo, a pessoa, o ser humano, come¢am na
concepcao, in vitro ou no dtero, com uma carga genética propria, pessoal,

desenvolvendo-se a partir dai: nenhuma fase desse processo vital pode suprimir a
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outra; trata-se de um continuum, permanente e independente da intervencdo de
outrem. E uma consequiéncia l6gica, portanto, que a dignidade humana acompanha o
ser-humano desde a concepcédo até o cessacao da vida bio — psiquica — juridica, com a
ocorréncia da morte.

Embribes excedentes

Ao estudar o problema dos embrides sobrantes, Maria C. Fernandez(3) refere que
se considerou licito criar embrides quando sua finalidade era a procriagdo humana: “E
no entanto , os problemas que podem originar-se nao sao insignificantes pois, ao criar-
se maior numero de embrides dos que vao ser transferidos, é possivel que cheguemos
ante um estoque de embrides de origem humana, criados com finalidades procreativas
e sobrantes, uma vez obtido o primeiro éxito.

E afirma: “A qualquer pessoa com minimos principios éticos Ihe repugnaria tratar
esses seres vivos, de natureza indiscutivelmente humana, como coisas suscetiveis de
trafico juridico ou meros objetos de laboratorio”.

Lembra entdo que uma legislagdo especial veio dar resposta positiva, a denuncia
feita pela Assembléia Parlamentar do Conselho da Europa, ressaltando que “o
progresso da ciéncia e da tecnologia meédica haviam tornado ‘particularmente precaria’
a condicao juridica do embrido e do feto, e que seu estatuto juridico ndo estava nesses
momentos determinado pela lei, ou seja, ‘sem obstaculizar o progresso, a necessidade
de estabelecer um equilibrio entre o principio da liberdade de investigacdo e o respeito
a dignidade humana inerente a toda vida™.

Como se verifica do teor dessas questdes, 0 assunto abrange numerosos
interesses, de aspectos diversos, incluindo interesses econémicos, de pessoas e das
clinicas especializadas, até os aspectos humanisticos invocados, relativamente ao
sacrificio de embrides em beneficio de pessoas enfermas, pela utilizacdo de células —
tronco.

A questéo das células-tronco no Supremo Tribunal Federal - STF

Defrontado com o problema, conforme se viu, o STF, a mais alta instancia judicial
do Pais, decidiu pela improcedéncia da acao direta de inconstitucionalidade contra o
art. 5.° da Lei 11.105, de 24.03.2005 (Lei de Biosseguranca), o qual estaria
contrariando a Constituicdo Federal ao permitir, em certas condi¢gbes, o uso de

embrides humanos nas pesquisas cientificas.

®
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Enfim, ao cabo de trés sessdes, o0 STF manteve, por seis votos contra cinco, a
integridade daquele dispositivo legal.

A questdo, porém esta longe de ser vista com tranquilidade: a decisdo do STF
apenas resolveu parte do problema, a arglicdo de que o art. 5.° da Lei de
Biosseguranca conflitaria com o art. 5.° da CF (que estabelece a inviolabilidade do
direito a vida) sendo, portanto, inconstitucional: é que as leis, nem sempre respondem
ou resolvem satisfatoriamente a complexidade de certas questfes da realidade social
e, sob muitos angulos, ainda, continuara a polémica cientifica e ética a respeito do
assunto.

Decisdo posterior do Juiz Fabio Henrique de Toledo(4) proclama opinido diversa,
esclarecendo: “Agora que o processo esta julgado em definitivo, nada me impede de
gue, na condicdo de juiz, faca comentarios sobre o caso. Com o devido respeito que
sempre ha de se tributar as decisbes do STF, acredito que o dispositivo é mesmo
inconstitucional. E ha varios argumentos cientificos para isso, mas nao é possivel exp6-
los nesta singela abordagem.

Mas ha um argumento que penso ser invencivel. E que nenhum biélogo sério
ousaria afirmar que o espermatozoéide, antes de fecundar o évulo, seja uma célula
morta.

Tem ele todos os atributos de uma célula viva, tanto que se move por suas
préprias forcas no interior da cavidade uterina.

O mesmo se diga no 6vulo que se desprende do ovario e desce pelas trompas.
Trata-se de uma célula que ninguém negaria ser uma célula viva.

“Sendo assim, como alguém poderia sustentar que da fusdo dessas suas células
vivas se gerasse um novo ser morto? E esse ser, ao qual ndo se reconhece ser uma
vida humana, vai se multiplicando até se transformar numa mulher com as
caracteristicas que conhecemos!

Assim, o argumento a favor das pesquisas estd no sentido de que esses
dificilmente viriam a se desenvolver, seja porque inviaveis, seja porque nenhuma
mulher se dispde a obriga-los em seu ventre. Tanto mais se considerado o numero de
embrides congelados em clinicas de fecundacéo artificial existentes.

Ainda que seja assim, ndo me parece ético, nem de acordo com a protecdo a vida
humana dispensado pela Constituicio Federal, que um ser humano possa ser

sacrificado em pesquisas, ainda que para se buscar salvar outras vidas”.

“ Correio Popular, Campinas, 09.06.2008
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E conclui:

“O problema tem raizes mais profundas e que nao quer se enfrentar. O dispositivo
da Lei de Biosseguranca em questdo tem um inescondivel propdsito: dar uma solucéo
ao problema dos embrides congelados, tanto assim que ndo se permite produzir
embrides para pesquisa, ma tdo somente se admite que sejam utilizados para tanto os
invidveis e os congelados ha mais de trés anos.

Sendo assim, deveriamos, em respeito a vida humana, cuidar de proibir com rigor
gue, doravante, haja embrides, vale dizer, seres humanos, congelados em laboratério.

E, para isso, bastaria que se fecundassem apenas os oOvulos que fossem
efetivamente ser utilizados.

“Poder-se-ia sustentar que isso seria inviavel, pois a mulher haveria de passar por
varios procedimentos até que se lograsse éxito etc. Ora, mas em nome da eficacia da
fecundacédo in vitro deveriamos continuar a permitir que se produzam mais embrides
gue os que efetivamente se pretende implantar no Gtero materno? Serad que a essas
vidas que se mantém congeladas esta sendo assegurada a dignidade da pessoa
humana, também assegurada no art. 1.°, lll, da Constituicdo Federal?”

E finaliza:

“Cabe a nés agora combatermos as raizes do problema, em defesa da vida,
desde a concepcdo até a morte natural, e em todas as suas fases, que seja vivida com
a plena dignidade que lhe € assegurada em nossa Constituicdo Federal”.

Revendo a questao

Vimos que a Constituicdo refere-se, unicamente, ao bem juridico, “vida”, sem
especificar se embrido, se crianca, se adulto e atribuiu dignidade prépria a qualidade de
“humano”. A balanca simbdlica do Direito e da Justica deve sopesar os valores
humanos com igualdade, para que exista o necessario equilibrio.

Quanto a liberdade de manifestacdo cientifica (art. 5°, 1X), como qualquer outra
espécie de liberdade, encontra limites na propria Constituicdo, ou seja, nos direitos
limitrofes a esse direito, conforme visto.

A regulacédo da atividade cientifica

No entanto, quando se trata de ciéncia, poder e direito, especialmente com
referencia & Biotecnologia, verifica-se que a tensdo, o conflito entre a liberdade da
expressdo da atividade cientifica e 0s seus resultados ou consequéncias, ainda

permanecem como uma realidade que esta resistindo a qualquer regulacéo.
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Assim, a indagagéo: deve o Direito limitar a Ciéncia? A resposta é: ndo a ciéncia,
0 conhecimento, mas as praticas cientificas quando envolverem valores como a vida, a
liberdade, a dignidade e outros valores consagrados social e juridicamente.

Francois Ost(5) explica que a natureza foi “apropriada” pela Biotecnologia, que
esta tem o efeito de atomizar o ser vivo em particulas quimicas, despedaca-o em
microentidades funcionais, assemelhadas a objetos técnicos: “O ser vivo é desfigurado,
despedacado, desmontado, ao ponto de o tornar absolutamente irreconhecivel, em
suma, insignificante”.

E assim que o ser humano passa a ser dividido em évulo, pré-embrido, embrio
etc., 0 que ndo existe na natureza, pois a vida € um processo, ndo uma fase desse
processo que, se deixada desenvolver, transforma-se numa pessoa. Essas
microentidades, no entanto, auxiliam em visualizar o ser humano como um conjunto de
“objetos técnicos” e, pois, utilizavel, porquanto, “irreconhecivel, insignificante”.

Importante assinalar também a Declaracdo da Sociedade Suica de Bioética, de
1987:(6)

“O embrido humano tem a dignidade e os direitos fundamentais reconhecidos no
ser humano. Ndo se pode atentar contra sua integridade nem destrui-lo, seja
intencionalmente ou por negligencia”.

A pergunta é: o embrido é humano? Esté vivo? Se as respostas forem afirmativas,
aos embribes humanos estende-se o direito & vida e a dignidade. E o que garante a
Constituicao.

Il — Conclusdes

1. De acordo com o art. 5° da Lei Federal n. 11.105/2005 € permitida, para fins de
pesquisa e terapia a utilizacdo de células-tronco embrionarias, nas condicOes
seguintes:

| — sejam embries inviaveis; ou

Il — congelados ha 3(trés) ou mais na data da publicacéo da Lei ou apds 3(trés) anos
da data do congelamento;

lIl — consentimento dos genitores;

IV — aprovagéo dos comités de ética e pesquisa da instituicao.

® Op. ci. p. 95, 99 e 100.
© Em Hemes Navarro Del Valle, “El Derecho alaviday inconstitucinalidad de la fecundadién in vitro”, Ed.
Promessa, Costa Rica, 2001, p. 65. Traducéo livre.
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2. A partir desses pontos béasicos, a aplicacdo da Lei caberd a cada cientista, a cada
pesquisador, a cada Comité de Etica e Pesquisa que comunicardo a entidade central
as suas conclusoes, tendo por orientacdo qual beneficio podera gerar, o ndo maleficio,
o financiamento conveniente, enfim, os principios da Bioética e no caso,
especificamente, o principio da autonomia, anotando-se que 0s comités éticos
trabalham sobre a casuistica, isto é, caso a caso, com 0 bom senso, o sentido comum,

a experiéncia.

E o parecer.

Profa. Maria Garcia Dr. Joaquim Edson Vieira.
Relatora Revisor

Membro da CoBi Membro da CoBi

Aprovado em 09.12.2010, da CoBi.
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