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Resumo:

O artigo analisa as questdes éticas e juridicas relacionadas a coleta de recursos
genéticos humanos. Enfatiza-se a importancia de obter-se consentimento
informado dos individuos ou grupos que forem objeto de pesquisas biomédicas.

Abstract:
The article analyzes the ethical and legal questions related to the collection of
human genetic features. It emphasize the importance to get informed assent of

the individuals or groups that will be object of biomedical research.
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Introdugao:

Muitas pessoas ou grupos acreditam que os genes revelam sua esséncia
mais intima, atribuindo-lhes um enorme valor espiritual € comercial. A manutengo da
propriedade sobre o patriménio genético, a atualidade profunda de nossa vida, pode
constituir um fator fundamental para que um individuo, uma familia ou um grupo
étnico mantenha controle sobre seus recursos intelectuats, cientificos e culturais.

Uma abordagem consensual pode evitar a discussdo espinhosa
sobre a existéncia ou-nido de direitos de propriedade sobre o ADN!

1. O ADN - o 4cido desoxirribonucléico -, o “portador da mensagem genética”, pode ser imaginado
“‘como uma longa fita cm quc cstdo “cscritas’, em letras quimicas, as nossas caracteristicas (por cxemplo,
cabelo claro ou escuro, encaracolado ou liso, tendéncia a calvicie, altura maior ou menor, até mais ou
menos tendéncia a introspecgdo, cte.)” (Cf. Espinosa, Jaime. Sdo Paulo: Quadrante, 1998, p. 71).
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humano? * Por outro lado, uma abordagem consensual também apresenta seus
Inconvenientes, caso um pesquisador transfira amostras de ADN humano para uma
institui¢do que ndo tenha assinado nenhuma espécie de acordo de transferéncia. Mesmo
neste caso, uma empresa farmacéutica, tendo em vista os riscos de publicidade adversa,
antes de gastar milhdes de reais no desenvolvimento de um farmaco, preferird
provavelmente obter o consentimento de quem forneceu 0 ADN.* O consentimento
informado deveria assumir a natureza de um contrato que vinculasse as partes.* Qualquer
pessoa interessada em ter acesso a recursos genéticos de origem humana,® estejam
eles registrados numa base de dados ou armazenados num depésito, deveria subscrever
um acordo de acesso ou um acordo de transferéncia.’
Conforme o precedente Moore v. Regents of University of California®

individuos que forem objeto de uma pesquisa genética ndo teriam necessariamente

direito a obter qualquer espécie de compensagdo financeira.’

1. Privacidade
A pesquisa tendo como objeto uma familia ou um grupo de familias
com uma alta incidéncia de uma doenga genética pode revelar que tal familia ou grupo

2. A Lcin. 10.205/01 proibe a venda dc sanguc ¢ scus derivados no Pais. A nova Ici cstabelece uma
politica formal para o setor, define metas de auto-suficiéncia na produgio ¢ constitui o Sistcma Nacional de
Sangue (Sinasan), 6rgdo quc controla a cxccugdo das politicas voltadas para a produgio c distribuigdo do
produto. Como se proibe a venda de sanguc ¢ scus derivados, talvez sc pudesse argumentar que sc proibe
também a venda de ADN, que constituiria um bem fora do comércio, insusceptivel dc apropriagdo privada.

3. Greely, Henry T. The Control of Genetic Rescarch: [nvolving the “Groups Between” Houston
Law Review, 33(5):1419, 1997.

4. Idem, ibidem, p. 1419.
5. Idem, Legal, Ethical, and Social Issucs in Human Genome Rescarch. Annu. Rev. Anthropol., (27):494, 1998.

6. Com a expressdo “recursos genéticos humanos”, abrange-sc tanto gencs quanto protcinas ¢ outras
moléculas humanas.

7. Greely, Henry T. The Control of Genctic Rescarch: Involving the “Groups Between™. Houston
Law Review, 33(5):1419, 1997.

8. Moore v. Regents of Univ. of Cal., 793 P.2d 479 (Cal. 1990).

9. Greely, Henry T. The Control of Genetic Rescarch: Involving the “Groups Between” Houston
Law Review, 33(5):1420, 1997: “On the other hand, individual research subjects may not have the legal
ability under Moore v. Regents of University of California, or the practical ability under the conditions of
research, to garner any financial return firom their role in the research.”
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de familias tém mais probabilidade de carregar um alelo defeituoso de um gene.'® Esta
informag@o tera conseqiiéncias para todos os membros da familia. Cada membro saberéa
que ele, seus pais, seus filhos, bem como todos seus parentes, terio uma grande
probabilidade de desenvolver uma doenga genética especifica. Uma familia conhecida
por ser portadora de uma doenga genética pode ter dificuldades em associar-se a planos
de satlde. A mesma dindmica aplica-se a grupos étnicos, com implica¢des extremamente
significativas."

A Dra. Nancy Wexler e outros cientistas, a partir de pesquisas com uma
familia na Venezuela, identificaram o gene responsavel pela doenga de Huntington'? ?
O estudo Tuskegee'* sobre sifilis, estimulou nos EUA a adog3o de um extenso

mecanismo de regulamentag¢do da pesquisa biomédica.'*

Da mesma maneira que os individuos, os grupos objeto de pesquisas genéticas também
podem desejar preservar sua privacidade. Todavia, sobretudo no caso de populagdes
reduzidas, isto ndo constituird uma tarefa facil.'® Tal discussdo também deveria fazer

10. Idem, ibidem, p. 1411.
I 1d., ib., p. 1411,

12. Quem tivesse doenga hereditaria, na Alemanha nazista, podia scr csterilizado cirurgicamente
quando, de acordo com parccer médico, houvesse grande probabilidade de que scus descendentes sofreriam
de scveras docngas congénitas de naturcza fisica ou psiquica. Docnte hereditario, no sentido da Lei para
Prevengdo do Nascimento de Descendentes com Docngas Hereditarias (Gesetz zur Verhiitung erblranken
Nachwuchses vom 14 Juli 1933. Reichsgesetzblatt, 25 Juli 1933, n. 86, Sc¢do I, pp. 529-531), cra quem
sofrcsse de uma dessas doengas: “1. Fracos de cspirito (sic); 2. Esquizofrenia; 3. Maniaco-depressivos; 4.
Epilepsia hereditaria; 5. Coréia de Huntington ; 6. Cegucira hereditaria; 7. Surdez hereditaria; 8. Séria
dceficiéncia fisica hereditaria”

13. Grecely, Henry T. The Control of Genetic Rescarch: Involving the “Groups Between”. Houston
Law Review, 33(5):1428, 1997: “For example, Dr. Nancy Wexler and others used an extended family in
Venezuela to locate the gene for Huntington's disease.”

14. “Nos anos 30, ainda ndo sc sabia ao ccrto sc a sifilis tinha os mesmos cfcitos em brancos ¢ negros.
Para dilucidar o assunto, o Servigo de Satde Publica dos EUA criou um centro de assisténcia médica cm
Macon, no Alabama, oficialmentc dedicado ao tratamento gratuito da populagdo carentc. Dentre os
trabalhadorcs da arca rural que assinaram um documento em que concordavam cm participar dc um
programa gratuito dc ajuda médica proposto pelo governo, sclecionaram-se 399 negros nos quais sc
diagnosticara sifilis, embora nenhum deles tivesse consciéneia de sofrer dessa docnga. Enquanto sc simulava
um tratamento — na realidade, recebiam apenas placcbos (‘remédios” com a aparéncia normal de pilulas,
comprimidos cm gotas, mas scm principio ativo, isto ¢, sem qualquer cfcito curativo) -, cstudavam-sc os
progressos da sifilis no seu organismo. E isso perdurou mesmo depois de descoberta a penicilina, que
permitc curar cssa doenga.” (Cf. Espinosa, Jaime. Sdo Paulo: Quadrante, 1998, p. 64).

15. Greely, Henry T. The Control of Genetic Rescarch: Involving the “Groups Between”. Houston
Law Review, 33(5):1400, 1997.

16. Proposcd Modcl Ethical Protocol for Collecting DNA Samples. Houston Law Review, 33(5):1463, 1997.
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parte do processo de obtengdo do consentimento informado. Caso o grupo desejar
manter, sob qualquer circunstéincia, sua privacidade, o pesquisador deveria, ao
verificar a impossibilidade de atender a esta exigéncia, desistir da coleta de ADN
desse grupo.'’

Também se deveria discutir em que medida tanto os individuos quanto o
grupo desejam ser informados das doengas, hereditarias e ndo-hereditarias, que forem
detectadas a partir do exame das amostras de ADN. Tal discussdo também deveria
fazer parte do processo de obtengdo do consentimento informado. Em principio, apenas
os individuos deveriam ser informados das doengas, hereditarias e ndo-hereditarias,
que forem detectadas a partir do exame das amostras de seu ADN. A divulgacdo de tais
resultados, especialmente no caso de doengas infecciosas de alto risco, pode levar, em
situagdes extremas, ao assassinato. Tampouco se pode descartar que os proprios
individuos acometidos de doengas hereditarias jamais desejem ficar a par desta
situagdo.'

Nem sempre serd possivel eliminar toda espécie de informagdo que
identifique o doador'® da amostra de ADN, o que tampouco seria desejavel em todas
as circunstdncias. Muitas vezes, para que se analise uma amostra de ADN, sera preciso
que se conhegam varias caracteristicas individuais do doador, como, por exemplo,
seus vinculos de parentesco.?® Todo pesquisador deveria comprometer-se a manter em
segredo tais informagdes, so as revelando a terceiros pesquisadores que também se

comprometam a manté-las em segredo.?'

A utilizagdo de ADN pela Medicina Legal, com a criag@o de bancos de
dados com 0 ADN de supostos criminosos, também pode colocar em risco a prote¢do
a privacidade. O primeiro caso de teste de ADN num contexto penal ocorreu numa
area rural inglesa, apds um estupro seguido de assassinato. Solicitou-se a jovens de
aldeias vizinhas que fornecessem amostras de seu ADN, que seriam confrontadas com
0 ADN do criminoso, encontrado no corpo da vitima. Um homem pagou a um conhecido

17. Ibidem, p. 1.464.
18. Ib., p. 1.459: “Others may find such knowledge an unbearable burden.”
19. Doadorcs, na maioria das vezes, serdo identificados a partir de scus nomes.

20.  Proposcd Model Ethical Protocol for Collecting DNA Samples. Houston Law Review,
33(5):1.462, 1997.

21. Ibidem, pp. 1.462-1.463.
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para que este fornecesse uma amostra de ADN em seu nome. O conhecido relatou este
pedido a policia, o que levou a prisdo e condenagdo do suspeito.”?

Se um individuo ou um grupo desejar, deveria ser-lhes facultada a
possibilidade de serem destruidas as amostras de ADN que foram coletadas com sua
participa¢do, bem como os respectivos dados. Caso os dados houverem sido publicados,
eles ndo poderdo ser destruidos.??

2 Eugenia

Em quase todos os seres humanos, a imensa maioria dos genes sdo
praticamente idénticos.?* Existe uma enorme diversidade genética dentro de todos os
grupos étnicos, e uma pequena diversidade genética entre eles.”* Geneticamente, o0s
seres humanos constituem uma espécie bastante homogénea.?

Muitos paises, como a Alemanha, os EUA, a Suécia e o Reino Unido
esterilizaram coercitivamente, sobretudo na primeira metade do século XX, individuos
que apresentavam supostamente predisposi¢do genética para a criminalidade ou a
debilidade mental. A Corte Suprema dos EUA pronunciou-se?’ , uma vez, em finais da
década de 20, no sentido de que “trés geragdes de imbecis é o suficiente” ®® A experiéncia

alemd, durante o Terceiro Reich, desacreditou a eugenia, reforgando a compreenséo
crescente da importancia do meio, ndo apenas das caracteristicas hereditarias, sobre o
desenvolvimento fisico € mental do individuo.?

22. Greely, Henry T. Legal, Ethical, and Social Issucs in Human Genome Rescarch. Annu. Rev.
Anthropol., (27):476-477, 1998.

23. Brasil, Consclho Nacional dc Satide. Normas dec Pesquisa cm Saade (Resolugédo n. 01/88): “Art.
6° Nas pesquisas com scres humanos proteger-sc-a a privacidade do individuo objcto da pesquisa,
identificando-o somente quando os resultados o requeiram c este o autorize.” (Cf. SANTOS, Maria Celeste
Cordciro Leite. O cquilibrio dc um péndulo: bioética ¢ a lei: implicagdes médico-legais. Sio Paulo: fconce
Editora, 1998, pp. 245-270).

24. Grecly, Henry T. The Human Genome Diversity Project: Ethical, Legal, and Social Issucs. In:
Genetics; Issues of Social Justice. Cleveland, The Pilgrim Library of Ethics, p. 72.

25. Idem, The Control of Genetic Rescarch: Involving the “Groups Between”. Houston Law Review,
33(5):1.418.

26. Id., ibidem, p. 1.418: “Genetically, humans are a fairly homogenous species.”
27. Buck v. Bell, 274 US 200 (1927).

28. Grecly, Henry T. Legal, Ethical, and Social Issucs in Human Genome Rescarch. Annu. Rev.
Anthropol, (27):483, 1998: “The US Supreme Court, in an opinion by Justice Holmes, upheld one such
statute (Buck v. Bell 1927) with the famous words ‘three generations of imbeciles are enough, [ ...]”

29. Idem, ibidem, p. 484.
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Jamais se comprovou que um grupo étnico, em virtude de suas
caracteristicas genéticas, tenha qualquer espécie de vantagem ou desvantagem em
relagdo a outros grupos étnicos.*® Todavia, de acordo com as circunstincias politicas,
um grupo étnico pode ser considerado racialmente inferior ou superior’' em virtude
se suas caracteristicas genéticas.” A falta de argumentos cientificos em favor da eugenia
n#o quer dizer que outros argumentos politicos ndo sejam levantados em seu favor, em
detrimento de minorias étnicas.*

Algumas variedades de alelos s3o mais comuns em alguns grupos étnicos
do que em outros.** Uma boa parte das pesquisas genéticas sobre o diabetes foi feita
coma tribo Pima, do Arizona,** que sofre bastante desta doen¢a.** Uma maior incidéncia
de caracteristicas genéticas consideradas negativas num grupo étnico pode levar
seguradoras de salide a recusar sistematicamente seus membros.

A imensa maioria da variedade genética na Humanidade, cerca de 85%,
concentra-se dentro de qualquer grupo étnico. Sendo assim, dois finlandeses t€ém maior
probabilidade de serem mais diferentes geneticamente do que um finlandés “mediano”
de um coreano “mediano” ¥ O conceito de “raga pura” é um conceito exclusivamente
cultural, e ndo-cientifico.’

Apenas raramente, no caso de sérias doengas hereditarias, a vida de um

30. -. Proposcd Modcl Ethical Protocol for Collecting DNA Samplcs. Houston Law Review,
33(5):1465, 1997.

31. Greely, Henry T. Legal, Ethical, and Social Issucs in Human Genome Rescarch. Anmi. Rev.
Anthropol., (27):478, 1998.

32. -. Proposed Modcl Ethical Protocol for Collecting DNA Samples. Houston Law Review,
33(5):1.465, 1997: “In all but the most literally superficial ways, humans are just not very different
genetically.”

33. Greely, Henry T. Legal, Ethical, and Social Issucs in Human Genome Rescarch. Anmi. Rev.
Anthropol., (27):484, 1998.

34. Idem, ibidem,, p. 483.
35. Id., Patents, and Indigenous Pcoples. Cultural Survival Quarterly (Summer 1996), p. S.
36. Id., Mapping thc Genome. The Utne Reader (Mar. 1996), p. 2.

37. Id., Iccland’s Plan for Genomics Rescarch: Facts and Implications. Jurimetrics Journal of Law,
Science and Technology, 40(2):160, Winter 2000.

38. Id., The Human Genome Diversity Project: Ethical, Legal, and Social Issucs. In: Genetics; Issues
of Social Justice. Cleveland, The Pilgrim Library of Ethics, p. 73.
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ser humano é determinada por sua heranga genética. Para a imensa maioria, a historia
de vida de cada um é que influencia preponderantemente o curso de sua existéncia.”
Doengas hereditarias, com freqiiéncia, podem ser o resultado ndo de um gene especifico,
mas de uma combinagdo de genes.

O Cédigo Brasileiro de Etica Médica, art. 122, veda ao médico participar
de qualquer tipo de experiéncia no ser humano com fins eugénicos.

3. Patenteamento
O resultado de pesquisas genéticas ja possibilitou o desenvolvimento de

medicamentos, bem sucedidos sob o ponto de vista comercial, destinados ao tratamento
de doengas hereditarias. Como dividir os beneficios comerciais, o lucro, de
medicamentos desenvolvidos a partir do resultado de pesquisas efetuadas, tendo por
base o estudo das caracteristicas genéticas de individuos, familias ou grupos étnicos?
Nada teria sido descoberto, caso ndo se tivesse levado em consideragdo o contexto
familiar ou grupal. Desta maneira, dificilmente um individuo isolado teria direito, per
se, a royalties. Os beneficios comerciais, em tese, deveriam ser compartilhados entre
os pesquisadores e a familia ou grupo étnico objeto da pesquisa. Todavia, este principio
pode tornar-se inexecutavel, caso membros dispersos de uma familia ou de um grupo
étnico tenham, desde o principio, participado isoladamente da pesquisa.*

Institui¢des governamentais talvez ndo constituam o beneficiario ideal
da utilizagfo comercial, bem como do patenteamento, de recursos genéticos humanos. !
Existem varias associagdes, muitas vezes sem fins lucrativos, que apdiam tanto a
pesquisa quanto o tratamento de varias doengas, como o diabetes, cardiopatias, etc.
Tais associagdes poderiam constituir o beneficidrio ideal da utilizagdo comercial, bem
como do patenteamento, de recursos genéticos humanos. Assim, ndo se estimularia a
exploragdo comercial de ADN humano.*?

Muitos argumentam que nenhum individuo deveria beneficiar-se da

39./d., Legal, Ethical, and Social Issucs in Human Genome Rescarch. Annu. Rev. Anthropol., (27):496,
1998.

40. 1d., The Control of Genetic Research: Involving the “Groups Between”. Houston Law Review,
33(5):1.413, 1997.

41. Id., ibidem, p. 1.420.
42.1d.,ib., p. 1.423.
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utilizagdo comercial, bem como do patenteamento, de recursos genéticos humanos.*
O ADN humano deveria constituir um bem fora do comércio. Talvez o direito devesse
proibir que se pagasse qualquer individuo pela participagdo em pesquisas genéticas,
seja direta ou indiretamente, mediante uma reparti¢do dos beneficios advindos da
utilizagdo comercial, bem como do patenteamento, de recursos genéticos humanos,*
desde que ninguém pudesse patentear genes, proteinas e outras moléculas humanas,
bem como medicamentos derivados de recursos genéticos humanos.

A questdo da propriedade de tecidos humanos é uma questio
extremamente delicada. No Brasil, nenhum individuo pode ser considerado proprietéario
de seu proprio corpo. Se o fosse, estaria autorizado a vender partes dele, seus 6rgdos.
Também nos EUA, tampouco se admite a venda de érgdos humanos.* Por outro lado,
o Direito americano admite, com variagdes de Estado para Estado, a venda de sangue,

de 6vulos e de esperma.

Quem deveria ser considerado proprietdrio do material genético
humano,” ja coletado? O precedente Moore v. Regents of University of California
rejeitou a tese de que um paciente era proprietdrio de um segmento celular derivado de
um tecido que lhe fora removido cirurgicamente, embora se tenha reconhecido o direito
de o paciente, John Moore, provar que nio dera seu consentimento informado a esta
espécie de procedimento, a extragdo de um segmento celular a partir de um tecido
removido cirurgicamente. A Suprema Corte da Califérnia decidiu que John Moore,
cujo bago fora retirado cirurgicamente, ndo era proprietario de um segmento celular
proveniente desse seu 6rgdo.*® Tal precedente ndo constitui um /eading case, ndo tendo

43.1d., ib., p. 1.429.
44.1d., ib., p. 1.429.

45. Id., Legal, Ethical, and Social [ssucs in Human Genome Rescarch. Annu. Rev. Anthropol.,
(27):488, 1998. “Thus, in the United States, competent adults are not legally able to exercise one of the
prime characteristics of a property right with respect to their organs: They are not allowed to sell
them.”

46. Id., ibidem, p. 488.

47. A cxpressdo “matcrial genctico humano”, neste texto, ¢ utilizada com o mesmo significado de
“recurso genético humano”.

48. Grecely, Henry T. The Ethics of the Human Genome Diversity Project: The North American Regional
Committec’s Proposcd Model Ethical Protocol. In: Human DNA: Law and Policy; International and
Comparative Perspectives. The Haguc/London/Boston, Kluwer Law Intcrnational, p. 248: “In that case,
the California Supreme Court held that a patient whose spleen had been surgically removed could not
claim a property interest in a cell-line developed from the spleen.”
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sido seguido por outros tribunais.’ A importéncia do precedente Moore
v. Regents of University of Califérnia concentra-se na discussdo levantada por John
Moore, a distribui¢do eqiiitativa do lucro proveniente da exploragdo comercial de
recursos genéticos humanos.

Atualmente, a questdo mais controversa € o patenteamento de invengdes
derivadas da andlise cientifica de material genético humano. O patenteamento de genes
humanos, de proteinas humanas e de outras moléculas humanas, bem como de
medicamentos derivados de genes, proteinas e moléculas provenientes de seres
humanos, constitui um assunto sobre o qual ainda ndo se atingiu um consenso
internacional.?

O patenteamento de invengdes derivadas da anélise cientifica de material
humano nfo-implica a concessdo de patentes sobre seres humanos. Sdo invengdes
derivadas de materiais genéticos humanos, que foram descobertos, purificados e para
0s quais se encontrou alguma utilizagdo comercial. Ainda ndo se patenteou um ser
humano modificado geneticamente, tampouco uma quimera, um ser parcialmente
humano, parcialmente animal.

Stuart A. Newman, biologo celular no New York Medical College em
Valhalla, solicitou a concessdo de uma patente sobre um método para criar criaturas
que sdo parcialmente humanas e parcialmente animais,” supostamente para chamar
atengdo sobre a concessdo de patentes sobre formas de vida.® Ja se concederam patentes
nos EUA sobre animais com componentes humanos, incluindo camundongos com genes
cancerigenos humanos ou com células do sistema imunoldgico humano.” Nio se
concedem patentes nos EUA sobre seres humanos, em fungdo da 13* Emenda a
Constitui¢do, que proibe a escraviddo. Mas ainda ndo se decidiu qudo humano um
animal tem de ser para ser considerado digno de receber tal prote¢do.®

49. Idem, Legal, Ethical, and Social Issucs in Human Genome Rescarch. Annu. Rev. Anthropol.,
(27):488, 1998.

50. -. Proposcd Modecl Ethical Protocol for Collccting DNA Samples. Houston Law Review,
33(5):1466, 1997.

51. Weiss, Rick. Doctor Sccks Patent for Process Merging Human and Animal DNA. http://www-
tech,mit.cdu/V118/N16/cdoc.16w.html (17/02/00).

52. Idem, ibidem.
53.1d., ib.
54. Id., iD.
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O corpo humano e a descoberta de seus elementos ndo podem ser
patenteados, mas um' elemento isolado®™ do corpo humano pode. O titular de uma
patente pode controlar toda utilizagdo comercial que se conferir a uma seqiiéncia de
ADN humano.*® Nao podem ser patenteadas invengdes que forem contra os bons
costumes e a ordem ptiblica.”’

Caso se obtenham ganhos a partir da exploragdo comercial do ADN
coletado, os lucros respectivos deveriam ser eqiiitativamente distribuidos entre o
pesquisador e a populagdo pesquisada.’® Doadores individuais de ADN raramente
conseguirdo comprovar que sua contribui¢do, per se, desempenhou um papel
fundamental, ja que a maioria das pesquisas com material genético humano depende
da contribuigdo de varios individuos. Qualquer pesquisador que tivesse acesso as
amostras de ADN, apds elas serem coletadas, também deveria comprometer-se
contratualmente a distribuir eqiiitativamente os lucros obtidos com a exploragdo
comercial do ADN coletado. Como mencionado anteriormente, a partir de amostras de
ADN, podem-se patentear genes, proteinas e outras moléculas humanas, bem como

medicamentos derivados de genes.®

Duas abordagens poderiam ser adotadas. Primeiro, ninguém deveria
patentear genes, proteinas e outras moléculas humanas, bem como medicamentos
derivados de genes, sem a autoriza¢@o expressa da populagéo objeto da coleta de ADN.
Segundo, quem quer que obtivesse lucro com a exploragdo comercial de ADN coletado,
pagaria royalties a um érgdo designado, que seriam utilizados em beneficio da populagio
objeto da coleta de ADN. A populagio objeto da coleta de ADN deveria ser dada a
opg¢do de escolher entre estas duas alternativas.®® Caso néo se distribuam eqiiitativamente
os lucros obtidos com a exploragdo comercial do ADN coletado, esta modalidade de

pesquisa genética pode terminar sendo desacreditada.®!

55. Por cxemplo, uma scqiiéncia de um gene.

56. Greely, Henry T. Legal, Ethical, and Social Issucs in Human Genome Rescarch. Anni. Rev.
Anthropol., (27):489, 1998.

57. Por excmplo, clones de scres humanos, cmbrides humanos ¢ modificagdes genéticas de animais
que impliquem sofrimento para os mesmos scm um ganho substancial para o ser humano ou animal.

58.  Proposcd Modcl Ethical Protocol for Collecting DNA Samples. Houston Law Review,
33(5):1.466, 1997.

59. Ibidem, p. 1.466.
60. Ib., p. 1.467.
61.1b., p. 1.467.
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A concessdo de patentes sobre genes pode estimular o surgimento de
oligopélios no seio da indistria biotecnoldgica.®? Custa cerca de US$ 100 mil a US$
500 mil manter uma patente nos EUA e em outros paises industrializados, durante seu
periodo de validade, de 10 a 20 anos. Defender uma patente de infratores custa ainda
mais. Nos EUA, estima-se que custe em média US$ 1.600 mil, por patente contestada.

Litigios envolvendo patentes sobre genes, devido a sua complexidade biolégica e
juridica, devem custar ainda mais.*®®

EMPRESAS QUE MAIS OBTIVERAM PATENTES SOBRE GENES HUMANOS

EMPRESA QUANTIDADE DE QUANTIDADE DE
PEDIDOS DE PATENTES PATENTES NOS EUA
Incyte Genomics 7000+ 560
Human Genome Sciences 7500+ 162
Celera Genomics Desconhecida Espera obter de 100 a 300
Hyseq 5500 0
Millenium 500+ 50+

Fontc: Scicnec, (291):1194, 16 Feb. 2001.

Tanto os EUA quanto a Unido Européia e o Japdo ja patentearam
invengdes que incluiam informagdes sobre material genético humano. Tais patentes
encaixam-se usualmente na categoria de patentes quimicas de origem orgénica. Embora
o componente quimico possa ser encontrado na natureza, um processo destinado a

produgdo de uma substincia com maior grau de pureza ou maior eficacia do que a

62. Grecely, Henry T. Legal, Ethical, and Social Issucs in Human Genome Rescarch. Annu. Rev.
Anthropol., (27):490, 1998.

63. - Will a Smaller Genome Complicatc the Patent Chase? Science, (291):1194, 16 Feb. 2001: “Patent
experts estimate it costs $ 100,000 to 8 500,000 simply to maintain a single patent over its 10- to 20-year
life-span in the United States and other industrialized nations. And actively preventing other companies
Srom infiinging is far more costly; in the United States, for instance, legal defenses typically cost $ 1.6
million per contested patent, according to statistics compiled by the U.S. Patent and Trademark Office
(PTO). Gene patent fights, PTO officials say, are likely to be even more expensive because of their biological
and legal complexity.”
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encontrada na natureza pode ser patenteado. O ADN humano tem sido patenteado
como qualquer outro componente quimico de origem orgénica.®

O Comité Internacional de Bioética, com sua Declaragdo Universal de
Direitos no Genoma Humano, rejeita a idéia de que alguns, em detrimento de outros,
deveriam extrair lucros do genoma humano.®® Os argumentos contra o patenteamento
de genes, sobretudo os de origem humana, incluem afirmagdes com substrato religioso,
como o de que ndo se pode patentear a vida.® Também se sustenta que os genes sdo
descobertos, e ndo-inventados.®’

O Governo da Islandia autorizou que uma empresa privada, a deCODE,
desenvolvesse uma base de dados com informagdes genéticas obtidas da populagdo
islandesa. Tais informagdes genéticas poderdo ser exploradas comercialmente. As
informagdes genéticas da populagdo islandesa foram transformadas numa commodity.**
O governo sera compensado por tal exploragdo, mas ndo sob a modalidade de

royalties.

4.Consentimento informado

Depois da Segunda Guerra Mundial, com o Tribunal de Nurembergue,
as poténcias aliadas promoveram o julgamento de varios médicos e cientistas nazistas,
envolvidos em atrocidades na pratica de experiéncias médicas com seres humanos.” 0
Cédigo de Nurembergue para pesquisa médica nasceu dentro deste contexto. O Codigo

64. Greely, Henry T. Legal, Ethical, and Social Issucs in Human Genome Rescarch. Annu. Rev.
Anthropol., (27):489, 1998: “For the patent offices, human DNA has largely been just another complex
organic chemical.”

65. Idem, ibidem, p."490.

66. Ver Dcclaration of Indigenous Pcoples of the Western Hemisphere Regarding the Human Genome

Diversity Project http://www.indians.org/welker/genome.htm (17/02/00)): “We oppose the patenting of

all natural genetic materials.”

67. Grecly, Henry T. The Ethics of the Human Genome Diversity Project: The North Amcrican
Regional Committec’s Proposcd Model Ethical Protocol. In: Hiuman DNA: Law and Policy; International
and Comparative Perspectives. The Haguc/London/Boston, Kluwer Law Intcrnational, p. 248.

68. Idem, Iccland’s Plan for Genomics Rescarch: Facts and Implications. Jurimetrics Journal of Law,
Science and Technology, 40(2):177, Winter 2000.

69.Id., ibidem, pp. 187-188: “Nothing in the Act provides the government of Iceland with any ownership
in deCODE or any royalties from the licensee's use of the Health Sector Database.”

70. Id., The Control of Genetic Rescarch: Involving the “Groups Between” Houston Law Review,
33(5):1.407, 1997.
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de Nurembergue’' acentua a importancia fundamental do consentimento informado,”
o contrario do que ocorreu durante as experiéncias médicas nazistas.” As vitimas de
tais experiéncias ndo poderiam jamais ser consideradas voluntarias, muito menos
voluntarias informadas.™ A Declaragdo de Helsinque™ também exige o consentimento
informado, & semelhanga do Codigo Brasileiro de Etica Médica” 7’

71. Cédigo de Nuremberguce (Tribunal Intcracional de Nurembergue - 1947): “1. O consentimento
voluntario do scr humano ¢ absolutamente cssencial. Isso significa que as pessoas que serdo submetidas
ao experimento devem scr legalmente capazes de dar conscntimento; cssas pessoas devem cxercer o livre
dircito de escolha sem qualquer intervengdo de clementos de forga, fraude, mentira, coagdo, asticia ou
outra forma de restri¢do posterior; devem ter conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomarcm
uma decisdo. Essc filtimo aspecto exige que sejam explicados as pessoas a naturcza, a duragdo € o proposito
do cxperimento; os métodos segundo os quais scra conduzido; as inconveniéncias ¢ os riscos esperados;
os cfeitos sobre a saudc ou sobre a pessoa do participante, que cventualmente possam ocorrer, devido a
sua participagdo no cxperimento. O dever ¢ a responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento
repousam sobre o pesquisador que inicia ou dirige um cxperimento ou sc compromete nele. Sdo deveres |
¢ responsabilidades pessoais que ndo podem ser delcgados a outrem impuncmente. (...) 4. O experimento;
deve ser conduzido de mancira a cvitar todo sofrimento ¢ danos desnccessarios, quer fisicos, quer materiais.””
(Cf. Santos, Maria Cclestc Cordeiro Leite. O cquilibrio de um péndulo: bioética ¢ a lei: implicagdes
médico-lcgais. Sdo Paulo: {conc Editora, 1998, pp. 271-272).

72. A Convengido da Biodiversidade, art. 15, § 5°, discorre sobre consentimento informado.

73. Grecly, Henry T. The Control of Genetic Rescarch: Involving the “Groups Between”. Houston
Law Review, 33(5):1407, 1997.

74. Idem, ibidem, p. 1407, nota dec rodap¢ n. 62.

75. Declaragdo de Helsinque (Associagido Médica Mundial ~ 1964/1989): “3.[...] A responsabilidade
sobrc o ser humano deve recair sempre sobre a pessoa com qualificagdo médica ¢ nunca sobre o individuo
submctido a pesquisa mesmo que essc individuo tenha dado seu consentimento. (...} 5. [...] Os interesses
do individuo devem prevalecer sobre os intercsses da ciéncia ¢ da sociedade. (...) 9. Em qualquer pesquisa
com scres humanos, cada participante em potencial deve ser adequadamente informado sobre as finalidades,
os métodos, os benceficios csperados, os possiveis riscos ¢ sobre o desconforto que a pesquisa possa
trazer. O participantc cm potencial deve ser informado de que tem plena liberdade para sc abster de
participag¢do na pesquisa ¢ de que ¢ livre para suspender o consentimento sobre sua participagdo a qualquer
momento. O médico deve obter entdo o consentimento informado, dado de forma livre e preferentementc
por cscrito. 10. Na obtcngdo de consentimento informado para projeto de pesquisa o médico deve ser
particularmentc cuidadoso com o individuo que, de alguma forma, dependa dele ou possa ter concordado
sob pressdo. Nesse caso o consentimento esclarccido deve scr obtido pelo médico que ndo csteja envolvido
na pesquisa ¢ que scja completamente independente nessc relacionamento oficial. 11. No caso de
incompeténcia legal, o conscntimento esclarecido deve ser dado pelo responsavel, estabelecido segundo
aIcgislagdo do pais. Sc a capacidadc fisica ¢ mental tornar impossivel obter consentimento informado ou
sc o participantc for menor de idade, a permissio dada por um parente responséavel substitui a do participantc
de acordo com a lcgislagdo dc cada pais.” (Cf. Santos, Maria Celeste Cordeiro Leite. O cquilibrio de um
péndulo: biodtica ¢ a lci: implicagdes médico-legais. Sdo Paulo: fcone Editora, 1998, pp. 272-275).

76. Brasil, Consclho Fedcral de Mcdicinq. Cédigo dc Etica Médica (Resolugdo C.F.M. n. 1.154, dc
13.04.84), Capitulo XII (Pcsquisa Médica): “E vedado ao médico: Art.122 - Participar de qualqucr tipo
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Além de obter a permissdo do governo,” os pesquisadores deveriam obter
o consentimento informado tanto da familia ou do grupo étnico quanto do individuo
que forem objeto de pesquisa genética.” A informagdo sobre os genes de um membro
de uma familia proporciona necessariamente alguma informagio sobre os genes dos-
outros membros dessa familia.** Os pesquisadores estrangeiros deveriam, antes de coletar
amostras de ADN, solicitar autorizagdo do governo.!' O estereotipo da coleta de amostras
“bleed and run”®* deve ser repudiado.® A utiliza¢do de recurso genético humano coletado

sem a obtengdo do consentimento informado deveria ser proibida legalmente.

Ao buscar o consentimento informado, o pesquisador deve informar tanto
ao grupo quanto ao individuo o objetivo e a natureza da pesquisa, os riscos da
participagdo na pesquisa e os beneficios que se esperam alcangar com sua participagdo.®

dc experiéncia no scr humano com fins bélicos, politicos, raciais ou cugénicos. Art. 123 Rcalizar
pesquisa cm ser humano, sem que cste tenha dado consentimento por cscrito, apds devidamente esclarccido
sobre a naturcza ¢ a conseqiiéncia da pesquisa. Paragrafo tnico: Caso o pacicnte ndo tenha condigdes de
dar scu livre consentimento, a pesquisa somente sera realizada, em scu proprio beneficio, apds expressa
autorizagdo legal dc scu responsdvel. (...) Art. 125 Promover pesquisa médica na comunidade sem o
conhecimento dessa coletividade ¢ sem que o objctivo seja a protegdo da satide piblica, respeitadas as
caracteristicas locais.”

77. -. Proposed Model Ethical Protocol for Collecting DNA Samples. Houston Law Review.
33(5):1.442, 1997.

78. Council for International Organizations of Medical Scicnces (CIOMS), cm colaboragdo com a
Organizagdo Mundial de Satide (OMS), Genebra - 1993. Dirctrizes Eticas Internacionais para Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos. “Diretriz |5: Obrigagdes dos paiscs patrocinador ¢ anfitrido [...] - Apos a
aprovagdo ¢tica ¢ cientifica no pais da agéncia patrocinadora, as autoridades competentes do pais anfitrido,
incluindo o comité nacional ou local dc revisdo ética, ou scu cquivalente deve satisfazer suas proprias
cxigéncias com relagdo a pesquisa proposta.” (Cf. Santos, Maria Celeste Cordeiro Leite. O equilibrio de
um péndulo: bioética ¢ a lei: implicagdes médico-legais. Sdo Paulo: [conc Editora, 1998, pp. 275-280).

79.  Proposed Model Ethical Protocol for Collecting DNA Samples. Houston Law Review,
33(5):1437, 1997.

80. Greely, Henry T. The Control of Genetic Rescarch: Involving the “Groups Between”. Houston
Law Review, 33(5):1.426, 1997.

81. Proposed Model Ethical Protocol for Collecting DNA Samples. Houston Law Review,
33(5):1.441-1.442, 1997.

82. A cxpressdo “bleed and run” designa o habito dc alguns pesquisadores de abandonar a comunidade,
logo apos colctar amostras sangiiincas. Muitas vezes, pesquisadores colctam amostras sangiiincas sob o
pretexto de fazerem cxames de maldria, ancmia ou verminosc.

83. -. Proposcd Modecl Ethical Protocol for Collccting DNA Samples. Houston Law Review,
33(5):1.438.

84. Ibidem, p. 1.448.
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Embora nédo se possa transmitir uma explicagdo aprofundada de genética humana e
biologia molecular, os pesquisadores deveriam explicar, numa linguagem
compreensivel, o objeto da pesquisa.** A explicagdo fundamental deveria centrar-se na
idéia de que os seres humanos herdam caracteristicas de seus antepassados.®

Os pesquisadores tém a obrigagdo de fornecer a populagdo informagdes
honestas ¢ significativas.®” Ao buscar o consentimento informado, os pesquisadores
nao deveriam assegurar que a pesquisa genética, por exemplo, curard a doenga
hereditéria que afeta, por exemplo, toda uma familia.®#® Também se deveria informar
que as amostras podem ser utilizadas para uma variedade de projetos diferentes no
futuro, incluindo projetos cujas conseqiiéncias, atualmente. ndo podem ser previstas.®
As amostras podem ser utilizadas com variados objetivos, sendo que o mais importante
¢ a analise do funcionamento das doengas genéticas.”

Mesmo se as amostras de ADN ndo forem consideradas propriedade dos
individuos que as forneceram, deve-se exigir a obtengdo do consentimento informado
para sua coleta.®! O consentimento informado, em algumas culturas, deveria assumir
uma forma escrita, sendo devidamente assinado.”

Caso um individuo ou um grupo concordar em participar de uma pesquisa
genética sob pagamento, sérias dividas podem surgir sobre a licitude deste
procedimento. Se o pagamento for muito significativo, talvez se suspeite de coer¢do.”
Tanto o individuo quanto o grupo ndo poderiam dizer ndo. A cada individuo ou grupo

85. Ib., p. 1.437.
86. Ib., pp. 1.448-1.449.
87. Ib., p. 1.450.
88. Ib., p. 1.453.
89. Ib., p. 1.448.
90. Ib., p. 1.448.

91. Greely, Henry T. The Ethics of the Human Genome Diversity Project: The North American
Regional Committec’s Proposcd Model Ethical Protocol. In: Human DNA: Law and Policy; International
and Comparative Perspectives. The Hague/London/Boston, Kluwer Law International, p. 249.

92. Proposed Model Ethical Protocol for Collecting DNA Samples. Houston Law Review.
33(5):1.451., 1997: “The United States, for example, generally requires signed consent forms from all
individuals participating in federally funded research who are subject to a risky procedure.”

93. Ibidem, pp. 1.454-1.455.
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deveria ser dado o direito de escolher se quer ou ndo-participar de uma pesquisa
genética.”® Se o conceito “informagdo genética” for concebido de uma maneira
excessivamente abrangente, ele poderia incluir toda espécie de informagdo médica.”

A obtengdo de consentimento informado para uma pesquisa, cujas
amostras de ADN ja foram coletadas, pode constituir um procedimento dispendioso.”
Nem todos os que forneceram as amostras poderdo ser facilmente localizados. Como,
para patentear seqiiéncias de ADN, ndo se exige que se comprove a obtengdo do
consentimento informado para a coleta de amostras de ADN, muitos pesquisadores
negligenciam a importancia de se obter o ja referido consentimento informado dos
individuos ou grupos objeto de pesquisas genéticas. Para amostras ndo-identificadas,
o consentimento informado ndo seria exigido.”” A ndo-identificagdo de amostras pode
constituir, no entanto, um mecanismo sorrateiro para que os lucros ganhos com a
exploragdo comercial do ADN coletado ndo sejam eqiiitativamente distribuidos entre
o pesquisador e a populagdo pesquisada.

Os individuos ou grupos precisam ser avisados que o material coletado
podera dar ensejo a alguma modalidade de exploragdo comercial. A possibilidade de
ganhos com esta modalidade de exploragio comercial do material coletado pode induzir
individuos ou grupos a participar da pesquisa. Pesquisas com material genético humano
podem levar & fabricagdo de produtos que valham milhdes ou mesmo bilhdes de
doélares.”® Cerca de 10% dos lucros poderiam ser distribuidos entre os individuos ou
grupos que participaram da pesquisa, com amostras de ADN. Vastas somas de recursos
costumam ser investidas, por exemplo, na produgdo de medicamentos derivados de
genes. Todavia, uma distribuigdo de 10% dos lucros ndo parece constituir,
necessariamente, uma alternativa justa, caso os ganhos advierem especificamente do
patenteamento de uma seqiiéncia de ADN, enquanto tal.

94. Greely, Henry T. The Ethics of the Human Genome Diversity Project: The North Amcrican
Regional Committec’s Proposcd Model Ethical Protocol. In: Human DNA: Law and Policy; International
and Comparative Perspectives. The Haguc/London/Boston, Kluwer Law Intcrnational, p. 245,

95. Idem, Legal, Ethical, and Social Issucs in Human Genome Research. Annu. Rev. Anthropol.,
(27):491, 1998.

96. Id., Breaking the Stalemate: A Prospective Regulatory Framework for Unforescen Research
Uses of Human Tissuc Samples and Health Information. Wake Forest Law Review, 34(3):740, Fall 1999.

97. Id., ibidem, p. 749.

98.1d.,ib., p. 757.
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O precedente Norman Bloodsaw v. Lawrence Berkeley Lab.”” prevé que
autilizagdo de amostras de sangue para a obtengdo de informagdes médicas de natureza
intima, como, por exemplo, gravidez, infecgio sifilitica, sem consentimento especifico
para tal, pode constituir uma infragéo a lei.'"®

5. Consentimento individual

Um membro de uma familia ou de um grupo étnico pode recusar-se a
participar de uma pesquisa genética, mas os resultados da pesquisa revelardo algo
sobre ele, a familia, ao grupo étnico ou mesmo ao mundo exterior. Na melhor das
hipdteses, sera revelado que ele, ou seus descendentes, terdo uma probabilidade maior
de desenvolver uma doenga genética especifica. Sua decisdo de nao-participar da
pesquisa genética tera pouco significado. A pesquisa genética fornecerd informagao
sobre a familia ou o grupo étnico, bem como sobre os individuos que fazem parte
dessa familia ou desse grupo étnico. Com o consentimento informado de apenas alguns
individuos, obtém-se informagdes sobre todos os individuos que fazem parte de uma
familia ou de um grupo étnico.'”

A autonomia individual pode, portanto, revelar-se artificial. A pesquisa
sera efetuada sobre um grupo, bem como sobre os individuos que fazem parte desse
grupo. O grupo — seja uma familia, um grupo de familias ou um grupo étnico — constitui
efetivamente o objeto da pesquisa.'®

A pesquisa sobre um grupo proporciona efetivamente informago sobre
todos os membros do grupo. Os membros do grupo podem ter sua reputagao prejudicada.
Eles podem encontrar dificuldades em encontrar trabalho, bem como em associar-se a
uma seguradora médica, independentemente de terem ou ndo- conferido seu consentimento
para a realizagdo da pesquisa. Se forem estabelecidos vinculos entre caracteristicas
genéticas e orientagdes comportamentais, os membros do grupo podem terminar sendo

considerados geneticamente violentos, emocionalmente instaveis ou imbecilizados.'®

99. Norman Bloodsaw v. Lawrcnce Berkeley Lab., 135 F. 3d 1260 (9th Cir. 1998).

100. Grecly, Henry T. Legal, Ethical, and Social Issucs in Human Genome Rescarch. Annu. Rev.
Anthropol., (27):491, 1998.

101. /d., The Control of Genetic Rescarch: Involving the “Groups Between”. Houston Law Review.
33(5):1.412, 1997.

102. Id., ibidem, p. 1.412.
103. Id., ib., p. 1.412.
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Como a pesquisa genética proporciona informagdo sobre todos os
membros da familia ou do grupo étnico, eles podem sofrer conseqiiéncias em sua
reputacdo. Alguns podem ter dificuldades em casar-se, associar-se aum plano de saide,
encontrar trabalho, tenham ou-nio manifestado seu consentimento em beneficio da
pesquisa genética.

Os resultados da pesquisa genética, todavia, podem trazer beneficios.
Dependendo da atitude a ser tomada pelo individuo, tratamentos médicos poderdo ser
iniciados, para que se combata o surgimento dos sintomas da doenga genética
diagnosticada, quando isto for possivel.'®

6) Consentimento coletivo

Ao buscar-se o consentimento informado, deve-se pedir, portanto, ao
grupo que decida se quer permitir a utilizagdo comercial, bem como a obtengdo, € em
que termos, de patentés derivadas de seu material genético. O grupo pode decidir que
deseja apenas uma dessas modalidades, ou nenhuma delas. O grupo também pode
decidir que permitira a utilizagdo comercial, bem como o patenteamento, somente em
fungdo de acordos expressos a serem negociados subseqlientemente.'%

Os pais tém poderes juridicos sobre seus filhos. Todavia, unidades
familiares maiores, que incluem vérios membros adultos, geralmente nao costumam
dispor de uma unidade central de poder. Cada membro adulto decide, por si proprio, se
deseja ou ndo-participar de uma pesquisa biomédica. Os membros de uma familia
extensa, que ndo seja mononuclear, ndo dispdem de poderes juridicos uns sobre os
outros. Alguns membros podem controlar ou influenciar, devido ao seu prestigio, as
decisdes do grupo em participar ou-ndo de uma pesquisa biomédica que terd implicagdes
para toda a familia.'%

Distinguir qual ¢ o centro de autoridade numa familia extensa pode ser
praticamente impossivel. A distribui¢do dos beneficios da exploragdo comercial, bem
como do patenteamento, pode tornar-se, portanto, uma tarefa extremamente
complexa.'” Também membros ja falecidos de uma familia constituem objeto de uma

104. Id., ib., p. 1413,
105. Ib., ib., p. 1.419.
106. Id., ib., p. 1.427.
107. Id., ib., p. 1.429.
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pesquisa genética, 4 medida que os pesquisadores indagardo se eles sofriam ou-ndo de
uma doenga transmissivel geneticamente.

Além do consentimento individual, também se deve buscar o
consentimento coletivo da populagdo objeto da pesquisa genética, a despeito das
dificuldades operacionais que possam surgir. Muitas vezes, a coleta de ADN sera
efetuada em populagdes marginalizadas, tanto politica quanto economicamente, em
seu proprio pais. Elas podem ter sido submetidas a discriminagdo, opressdo ou até
mesmo a genocidio.'® Sendo assim, ndo se deveriam coletar amostras de ADN de um
grupo de individuos, sem que o préprio grupo se tenha manifestado favoravelmente a
realizagdo da pesquisa genética.'” Antes de iniciar a coleta de ADN, os pesquisadores
deveriam obter o consentimento informado das autoridades que representam a populagéo
objeto da pesquisa.''® Conselhos de ancides, liderangas religiosas constituem geralmente
autoridades representativas.!"" O consentimento coletivo s6 pode ser conferido, depois

que os pesquisadores tiverem explicado aprofundadamente o objeto de sua pesquisa.''?

Se um grupo indigena, como os Karitiana, decidir que ndo quer ser objeto
de uma pesquisa genética, nenhum individuo pertencente a este grupo deveria ser
pesquisado;!"® ndo se deveria colher nenhuma amostra individual de ADN. Como esta
espécie de pesquisa genética tem uma base grupal, o consentimento informado coletivo
é essencial.'" Algumas vezes, ndo sera facilmente identificada uma autoridade
habilmente constituida capaz de fornecer o consentimento informado em nome seja de
uma familia, seja de um grupo étnico.'*

Caso uma pesquisa genética tiver como objeto a populacdo de uma cidade,

108. -. Proposed Modcl Ethical Protocol for Collecting DNA Samples. Houston Law Review,
33(5):1.443, 1997.

109. Ibidem, p. 1.443.
110. /b., pp. |.443-1.444.
111. Ib., p. 1.446.
112. Ib., p. 1.444,

113. Greely, Henry T. The Control of Genctic Research: Involving the “Groups Between”. Houston
Law Review, 33(5):1416, 1997.

114. -. Proposcd Model Ethical Protocol for Collecting DNA Samples. Houston Law Review,
33(5):1.444, 1997.

115. Greely, Henry T. The Control of Genetic Rescarch: Involving the “Groups Between”. Houston
Law Review, 33(5):1417, 1997.
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de uma aldeia ou de um grupamento religioso, dever-se-ia buscar o consentimento
coletivo das respectivas autoridades. Quando tais autoridades ndo dispuserem de
legitimidade, perante a opinido piblica, para conceder esta espécie de consentimento,
dever-se-ia buscar o consenso da populagdo em beneficio da pesquisa genética.''® Tal
consenso poderia ser atingido mediante campanhas de esclarecimento. Mesmo se tendo
obtido o consentimento informado das autoridades que representam a populagao objeto
da pesquisa, também se deveria buscar autorizag¢@o para coleta de ADN junto & propria
populagdo.'!’

Cada populagdo objeto de uma pesquisa genética deveria ter o direito de
manifestar-se contra ou a favor do patenteamento de inven¢des derivadas de seu material
genético. Caso se manifeste a favor do patenteamento, os lucros obtidos com o respectivo
patenteamento de invengdes derivadas de seu material genético deveriam ser distribuidos
eqiitativamente entre ela e o pesquisador.'"® Também se deveriam distribuir
eqiitativamente os lucros obtidos com a exploragdo comercial de tal material genético,
que pode ser, por exemplo, incluido numa base de dados genética e comercializado

com terceiros, até mesmo online.

O consentimento coletivo deveria ser procurado preferencialmente junto
a populacdes bem definidas culturalmente.'” A consulta com antropdlogos e outros
especialistas geralmente sera essencial.'® Os pesquisadores devem aprender o maximo

possivel sobre a populagdo que serd objeto da coleta de amostras de ADN.'?' Eles
precisam descobrir quais grupos da populagdo tém legitimidade para autorizar a
realiza¢do da pesquisa.'?

Grupos vulneraveis devem ser especialmente protegidos, como menores

116. -. Proposed Model Ethical Protocol for Collccting DNA Samples. Houston Law Review,
33(5):1.444, 1997.

117. Ibidem, p. 1.445.

118. Greely, Henry T. Informed Consent, Storcd Tissuc Samples, and the Human Genome Diversity
Project: Protecting the Rights of Rescarch Participants. In: Stored Tissue Samples; Ethical, Legal and
Public Policy Implications. University of lowa Press, p. 95.

119. Idem, ibidem, p. 95.

120. -. Proposcd Model Ethical Protocol for Collecting DNA Samplcs. Houston Law Review,
33(5):1.436, 1997.

121. Ibidem, p. 1.438.
122. 1b., p. 1.439.
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de idade e deficientes mentais. Ndo se deveriam realizar pesquisas genéticas com tais
grupos, devido as sérias questdes éticas envolvidas nesta espécie de pesquisa.'?

Conclusio:

A legislagdo brasileira exige que os pesquisadores submetam propostas
para estudo de seres humanos a comités de especialistas, que precisam analisar se tais
propostas se coadunam com a legislagdo de protegao aos direitos humanos. Declaragoes
internacionais também protegem o ser humano submetido a pesquisas biomédicas.'*
Tanto a legislagdo brasileira quanto declaragdes internacionais exigem que o individuo
ou o grupo sujeito a pesquisa biomédica seja plenamente informado sobre a natureza,
o objetivo e os riscos da pesquisa, bem como que concordem formalmente em participar
da mesma.'” Exige-se, fundamentalimente, que os riscos aos quais serdo submetidos
os individuos sejam justificados em fung@o dos beneficios potenciais da pesquisa, que
o consentimento informado seja obtido e que grupos vulneraveis'? sejam especialmente

protegidos.'?

123. 1b., p. 1.443.

124. “A I[talia, cm scu projcto dec Novo Codigo Penal, sob o titulo de: ‘Os dclitos contra o mcio
ambicnte’, prevé um tipo preventivo de excercicio abusivo de atividades de investigagio ou experimentagéo,
scm autorizagdo, ou violando-as, pcla inobscrvincia de normas prescritas ¢/ou subtragio aos controlcs
prescritos.” (Cf. Santos, Maria Cceleste Cordeiro Leite. O cquilibrio de um péndulo: bioética ¢ a lci:
implicagdcs médico-legais. So Paulo: icone Editora, 1998, p. 172)

125. Brasil, Socicdadc Brasilcira dc Mcdicina Tropical ¢ Associagdo Brasilcira dc Antropologia,
1986. Cédigo dc Dircitos dc Satidc das Comunidadcs, “Art. 1° E essencial para a comunidade ser organizada
pois assim podcra participar, através de suas liderangas ¢ organizagacs, ao longo das investigagdcs; Art.
2°: A comunidade tem o dircito dc ser plecnamentc informada sobre a naturcza, objctivos, vantagens ¢
cventuais riscos da pesquisa a scr realizada; ¢ Art. 3°: Ninguém podera ser submetido a investigagdo sem
quc tenha sido previamente informado ¢ concordado.” (Cf. Santos, Maria Celeste Cordciro Leite. O
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280-281).

126. indios cstio scndo o alvo central das empresas cspecializadas, pela caracteristica de maior
homogencidade genética, cm reduzido grupo humano. O objetivo ¢ o mercado de gences identificados
com potencial de patentc para cxploragdo industrial. E uma arca de negocios milionérios. No ano passado,
nos Estados Unidos, os dircitos sobrc um tnico gene til para pesquisas sobre obesidade teriam sido
vendidos por R$ 70 milhdes (Cf. Casado, José. Amazénia, o paraiso da biopirataria. In: O Estado dc S.
Paulo. Scgdo Ciéneia, 15/11/96, p. A-17, apud Santos, Maria Celeste Cordeiro Leite. O cquilibrio de um
péndulo: bioédtica ¢ a lci: implicagdes médico-lcgais. Sio Paulo: icone Editora, 1998, pp. 172-173).

127. Council for International Organizations of Mcdical Scicnces (CIOMS), em colaboragio com a
Organizag3o Mundial dc Saide (OMS), Genebra, 1993. Dirctrizes éticas internacionais para pesquisas
cnvolvendo scres humanos. “Dirctriz 4: Indugdo a participagio. Os individuos poderdo scr pagos pela
inconveniéneia ¢ pelo tempo gasto, ¢ devem ser recmbolsados das despesas decorrentes da sua participagio
na pesquisa; cles podem receber, igualmente, scrvigos médicos gratuitos. Entretanto, os pagamentos nio
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A Constituigdo Federal, art. 225, caput, determina: “Todos tém direito
ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial
a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Puiblico e a coletividade o dever de
defendé-lo e preserva-lo para as presentes e futuras geragdes” Para assegurar a
efetividade desse direito, incumbe ao Poder Piblico “preservar a diversidade e a
integridade do patrimdnio genético do pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa
e manipulagdo de material genético” (art. 225, § 1° II).

O Projeto de Lei de Acesso a Biodiversidade (PL n. 306/95), art. 8°,
determina, por sua vez, que o mesmo nfo se aplica: “I — aos materiais genéticos e
quaisquer componentes ou substancias dos seres humanos, ficando toda coleta ou uso
desses recursos, componentes ou substincias dependente de aprovagdo do Poder
Executivo, apos o consentimento prévio fundamentado do individuo, até que entre em
vigor lei especifica sobre esta matéria.”

A Convencdo de Biodiversidade ndo da sinais de que regulou a exploragdo
do ADN humano.'?® A Medida Provisérian. 2.126-11, de 26 de abril de 2001, determina,
expressamente, que: “Esta Medida Proviséria ndo se aplica ao patrimdnio genético
humano” (art. 3°).

Quando se patenteia um recurso genético humano, por outro lado, ndo
se analisa sua origem, tampouco se exige a obtengdo de qualquer espécie de
consentimento informado.

A Diretiva Européia de Biotecnologia, que até julho de 2000 deveria ter
sido transplantada para o direito interno dos respectivos paises-membros, dispunha
inicialmente de uma emenda, a Emenda n. 76, cujo objetivo era limitar a biopirataria,
a qual terminou sendo completamente removida pela Comissdo. Quando se solicitasse
uma patente sobre material vegetal ou animal, o pedido deveria comprovar que se
havia obedecido a legislagdo do pais de origem no que diz respeito ao acesso e
exportagdo desse material. Quando o pedido versasse sobre material humano, o pedido
deveria comprovar o consentimento informado da pessoa, cujo material genético se

devem scr tdo grandes ou os scrvigos médicos tdo abrangentes a ponto de induzirem os possiveis sujcitos
a conscntircm participar na pesquisa contra o scu melhor julgamento (‘indugdo cxcessiva’). Todos os
pagamentos, reembolsos ¢ scrvigos médicos propiciados aos sujcitos da pesquisa devem ser aprovados
por um Comité de Etica.” (Cf. Santos, Maria Ccleste Cordeiro Leite. O cquilibrio de um péndulo: bioética
¢ a lci: implica¢dcs médico-legais. Sdo Paulo: fconc Editora, 1998, p. 276).

128. Greely, Henry T. The Control of Genctic Rescarch: Involving the “Groups Between™, Houston
Law Review, 33(5):1.404, 1997.
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pretendesse patentear.’”® Sem tal emenda, recursos genéticos humanos'* podem ser
patenteados na Unifio Européia sem a comprovagdo de obtenc¢ao de consentimento
informado.'*!

S3o Paulo, setembro de 2001.
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