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RESUMO

Os avancgos na area da saude possibilitam interven¢des no embrido humano no
ambito de processos reprodutivos, pesquisas e terapias. O respectivo progresso
€ acompanhado por inquietacdes com relacdo a adequacdo ética dos
procedimentos e aos direitos do embrido humano. As questdes tém como pano
de fundo o préprio status do embriéo, na medida em que ha duvidas em qualifica-
lo como material bioldgico, ser humano ou pessoa, entre outras denominacdes.
Neste cenario, a presente tese propde-se a avaliar o status do embrido humano,
desde o ponto de vista juridico, e as suas repercussdes bioéticas e para a area
da saude, utilizando o aporte teérico-metodolégico da Bioética Complexa. Para
desenvolver o objetivo proposto, é realizado um estudo observacional do tipo
transversal (Survey) com a participacdo de pessoas da comunidade e de
profissionais da area de saude e juridica. Os dados obtidos, calculados e
analisados, sdo comparados com 0S argumentos é€ticos e 0S marcos
regulatérios. E possivel verificar que existe uma grande ambiguidade e confus&o
associada a denominacao do embridao humano entre diferentes autores e grupos
de pessoas. Os resultados evidenciam a necessidade de regulamentacédo das
biotecnologias de intervencdo no embrido, com base em reflexdes bioéticas

acerca da adequacao destes procedimentos.

Palavras-chave: Bioética; Bioética Complexa; Biotecnologia; Embrido;

Pesquisas com Embrides; Tecnologia Reprodutiva.



ABSTRACT

Progress in healthcare allow interventions in the human embryo in the context of
reproductive processes, research, and therapies. This progress is followed by
concerns related to the ethical fit of medical procedures and to the rights of the
human embryo. These issues have the status of the embryo as background since
there are doubts in qualifying it as biological material, human being, or person,
among other denominations. In this scenario, this thesis proposes to ascertain
the status of the human embryo from the legal point of view and its implications
for bioethics and healthcare, by using the theoretical and methodological support
of Complex Bioethics. In order to achieve the proposed goal, an observational
cross-sectional study (Survey) is carried out with participation of people from the
community along with health and legal professionals. The data collected,
calculated, and analyzed is compared to the ethical arguments and regulatory
frameworks. It is possible to note that there is a great ambiguity and confusion
associated to the denomination of the human embryo between different authors
and groups of people. The result of the study shows a need for regulation in
embryo intervention biotechnologies, based on reflections about the bioethical fit

of these procedures.

Keywords: Bioethics; Complex Bioethics; Biotechnology; Embryo; Embryo

Research; Reproductive Technology.



LISTA DE FIGURAS DA REVISAO E DO MARCO CONCEITUAL

Figura 1
Figura 2
Figura 3
Figura 4
Figura 5
Figura 6

Figura 1

Figura 2

Figura 2
Figura 3

Mapa Conceitual da Bioética Complexa

13° Relatério do Sistema Nacional de Producéo de Embrides
13° Relatério do Sistema Nacional de Producdo de Embrides
13° Relatério do Sistema Nacional de Producéo de Embrides
13° Relatério do Sistema Nacional de Producdo de Embrides
Marco Conceitual Tedrico

LISTA DE FIGURAS DO ARTIGO 1

Variacdo do uso das diferentes denominac¢des associadas ao
embrido nos cinco diferentes cenéarios considerando ser
fecundado in vivo ou in vitro e estar ou nao intrautero. N=221
pessoas, Brasil, 2020

Relacdo entre a denominacgéo associada ao embrido nos cinco

cenarios propostos. N=221 pessoas, Brasil, 2020

LISTA DE FIGURAS DO ARTIGO 3

13° Relatdrio do Sistema Nacional de Producéo de EmbriGes

13° Relatdrio do Sistema Nacional de Producédo de Embrifes

38
49
50
59
76
108

142

142

178
178



Figura S1

Figura S2

Figura S3

Figura S4

Figura S5

LISTA DE FIGURAS DO MATERIAL SUPLEMENTAR

Nuvem de palavras associadas as outras denominagdes
atribuidas ao embrido in vivo intrattero

Nuvem de palavras associadas as outras denominacdes
atribuidas ao embrido in vitro intradtero

Nuvem de palavras associadas as outras denominacdes
atribuidas ao embrido in vitro extradtero

Nuvem de palavras associadas as outras denominacdes
atribuidas ao embrido in vitro extrautero congelado

Nuvem de palavras associadas as outras denominacdes
atribuidas ao embrido in vitro extrautero congelado e doado

a pesquisa

155

155

155

156

156



Quadro 1

Quadro 2

Quadro 3
Quadro 4

Quadro 1

Quadro 2

LISTA DE QUADROS DA REVISAO

Estratégias de busca de marcos regulatorios nacionais
e internacionais

Critérios para estabelecer diferentes fases de
desenvolvimento intradtero de um ser humano
Principais teses sobre o inicio da vida

Propostas legislativas sobre o embrido humano in vitro

LISTA DE QUADROS DO ARTIGO 3

Critérios para estabelecer as diferentes fases de
desenvolvimento intraldtero de um ser humano

Propostas legislativas sobre o embrido humano in vitro

24

181

184



LISTA DE TABELAS DA REVISAO

Tabelal Estratégias de busca nas bases bibliograficas LILACS, 23
PubMed, SciELO e CAPES

LISTA DE TABELAS DO ARTIGO 1

Tabela 1 Distribuicéo das frequéncias de respostas dadas a cada 140
uma das denominacdes atribuidas ao embrido em cada
um dos diferentes cenarios

Tabela 2 Niveis de significancia das associagbes das 141
denominagdes atribuidas aos embrides nos diferentes
cenarios

Tabela 3 Distribuicdo das frequéncias de respostas dadas a cada 144
uma das denominacdes atribuidas ao embrido em cada

um dos diferentes cenarios

LISTA DE TABELAS DO MATERIAL SUPLEMENTAR

Tabela S1 Denominacfes atribuidas ao embrido fertilizado in vivo e 152
intradtero. N=221, Brasil, 2020

Tabela S2 Denominacfes atribuidas ao embrido fertilizado in vitro e 152
transferido intraGtero. N=221, Brasil, 2020

Tabela S3 Denominacfes atribuidas ao embrido fertilizado in vitro e 153
mantido a fresco fora do utero. N=221, Brasil, 2020.

Tabela S4 Denominacfes atribuidas ao embrido fertilizado in vitro e 153
mantido congelado. N=221, Brasil, 2020

Tabela S5 Denominacfes atribuidas ao embrido fertilizado in vitro, 154

mantido congelado e doado. N=221, Brasil, 2020



ADIN
ANVISA
BCTG
CAPES
CcCB
CEP
CFM
CIDH
CNBS
CNJ
CNS
CONEP
CRFB
CRISPR

FC

FIV
FIVETE
GIFT
HCPA
A

ICSI

LAPEBEC

LILACS
MBC

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Acdao Direta de Inconstitucionalidade

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Bancos de Células e Tecidos Germinativos

Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
Cddigo Civil Brasileiro

Comité de Etica em Pesquisa

Conselho Federal de Medicina

Corte Interamericana de Direitos Humanos

Conselho Nacional de Biosseguranga

Conselho Nacional de Justica

Conselho Nacional de Saude

Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa

Constituicdo da Republica Federativa do Brasil

Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats —
Cas9 associated

Fibrose Cistica

Fertilizac&o in vitro

Transferéncia Embrionaria

Gametes Intrafallopian Transfer

Hospital de Clinicas de Porto Alegre

Inseminacao Atrtificial

Fertilizacdo in vitro por Injecdo Intracito-plasmatica de
Espermatozoide

Laboratério de Pesquisa em Bioética e Etica na Ciéncia do Centro
de Pesquisa Experimental do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude

Modelo da Bioética Complexa



MST

NT

OMG
OMS
ONU

PDL

PEC
PGD
PGS

PL

PNB

PT
PUBMED
REDLARA
RA

RHA
SBRA
SCIELO
SisEmbrio
STJ

STF
TEDH
TALEN
UE
UFRGS
UNESCO

ZFN

Maternal Spindle Transfer

Transferéncia Nuclear

Organismos Geneticamente Modificados
Organizacdo Mundial da Saude

Organizacao das Nacdes Unidas

Projeto de Decreto Legislativo

Proposta de Emenda a Constituicdo

Diagndstico Genético de Pré-implantacao
Screening Genético Pré-Implantacional

Projeto de Lei

Politica Nacional de Biosseguranca
Transferéncia Pronuclear

Biblioteca Nacional de Medicina dos Estados Unidos
Rede Latino-Americana de Reproducéo Assistida
Reproducéo Assistida

Reproducdo Humana Assistida

Sociedade Brasileira de Reproducédo Assistida
Scientific Electronic Library Online

Sistema Nacional de Producdo de Embrides
Superior Tribunal de Justica

Supremo Tribunal Federal

Tribunal Europeu de Direitos Humanos
Transcription Activator-Like Effector Nucleases
Unido Europeia

Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Organizacao das Nacdes Unidas para a Educacao, a Ciéncia e a
Cultura

Zinc Fingers Nucleases



SUMARIO

L INTRODUGAO ... oot 19
2 REVISAO DA LITERATURA ... oo, 25
2.1 Estratégias para localizar e selecionar as informagfes ...........cccccceeeerenns 25
2.2 O APORTE DA BIOETICA E DO BIODIREITO ...coviiieiiieeeeeceeeees 27
2.2.1 Genealogia da BIiOBLICA ...........occuviiiiiiiiieiiieiie e 27
2.2.2 A coNnStrugao do BiOdIreito ........coooveeieeiiiiieeee 32
2.2.3 O Modelo da Bioética COMPIEXA ......eeereeeeiiiiiiiiiiiieiiee e eeeiiiieeeee e e e 39
2.3 0 EMBRIAO NA REPRODUC}AO HUMANA ASSISTIDA ... 51
2.3.1 Avancgos das tecnologias reprodutivas ..........cooooveeeeeiiiieiiiiieeeeeeeeeeen 51
2.3.2 Intervencgdes No processo reprodutiVo .........eeeeeeeerieeeereeeeeiiiinnseeeeeeeeneenns 53
2.3.3 Reproducao assistida poSt-MOrtem ...........cceuuriiiiiieeeereieiiiiiie e e eeeeeneenns 56
2.3.4 Gestagao de SUDSHtUICAO ........ccooveeiiiiiiie 58
2.3.5 Destino dos embrides excedentarios ... 60
2.5.6 Doacao de gametas € embDrifes .........cceevvveeiiiiiiiiiiie e 64
2.4 O EMBRIAO EM PESQUISA, TERAPIA E MELHORAMENTO

GENETICO .ottt 67
2.4.1 A manipulacédo do embrido eXtraCOrPOr€0 ........cccceeeeeeeeeervuuniiieeeereeennenns 67
2.4.2 Diagnostico genético de pré-implantaCao .........cccooeeeevvveeiviiiiiiieeenneennnns 71
2.4.3 Transferéncia mitocondrial ...........cccceeeiiiii 74
2.4.4 CloNagem NUMANA ........coiiieeiiiieeiiiis e e e e e e e e e e e e e e e eeeaenees 76
2.4.5 Pesquisa e terapia com células-tronco embrionarias ...............ccceeeeee 77
2.4.6 A edicdo genética pelo sistema CRISPR_Cas9.........cccccccceeeiiiieeeeeeeenn, 80
2.5 O STATUS DO EMBRIAO HUMANO E AS REPERCUSSOES NA

AREA DA SAUDE ....coiiiiiiieieieeeee ettt 84
2.5.1 O marco inicial da vida humana ............cccccii 84
2.5.2 O status do embrido humano ...........cccooeeiii 90
2.5.3 Reflexdes bioéticas sobre o status do embrido humano in vitro............ 94

2.5.4 A protecdo do embrido in vitro no Sistema Regional de Direitos
HUMANOS .ot e et e e e e e e e eeeaans 98
2.5.5 Proposicoes legislativas em tramitacdo e suas implicagbes na area
[0 F= 7= 1H o [ PP 101

2.5.6 A qualificagéo juridica do embrido humano extracorpéreo .................. 105



3 MARCO CONCEITUAL ..o 111

A JUSTIFIC AT IV A e e e e e e aaaeees 112
S OBUIETIVOS ... e 114
5.1 ODJEtiVO PIIMAIIO ..eeeeiiiiiiiiiiiiiiee et e e eas 114
5.2 ODjetivOS SECUNUAINOS .......uviiiiiiiieeeiiiiiiiiei e eas 114
6 REFERENCIAS .......ociiiiiieieiee ettt 115
7 RESULTADO DA PESQUISA - ARTIGOS ... 136

7.1 Artigo 1 As Mdltiplas Denominac¢des Associadas ao Embrido Humano
em Diferentes CENANOS.........ooviiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 137
7.2 Artigo 2 O Embrido Humano na Terapia Genética: Reflexfes da
Bioética € dO BIiOdIir€it0 ...........uuuuuumuueiiiiiiii e 160

7.3 Artigo 3 O Status Juridico do Embrido Humano Extracorporeo:

Repercussdes Bioéticas e na Area da Salde .............cccooveeeeiveceeieeeeecenannn, 176
8 CONCLUSOES .....oouiiieeeeeeeeee et 200
9 PERSPECTIVAS FUTURAS ..ot 201
1O ANEXO oo 202

10.1 Instrumento de coleta de dados de pPesquiSa .......ccccevveeeerveeiiiiniieeeeennn. 203



19

1 INTRODUCAO

Os avancos na area da saude viabilizam intervencdes no embrido
humano em processos reprodutivos, pesquisas e terapias. O respectivo
progresso € acompanhado de inquietacdes com relacdo ao proprio status do
embrido, diante das possibilidades de fecundagédo natural e inseminagéo (in vivo)
ou fertilizagdo em recipiente de laboratério (in vitro) e de estar inserido em
ambiente intrauterino ou extrauterino.

O status é o lugar ocupado na hierarquia dos seres e corresponde as
propriedades intrinsecas essenciais, de modo que requer a percepcdo de
natureza viva em geral e a posicdo do ser humano em meio a totalidade da
natureza (1). Quanto mais elevado, mais sélida deve ser a justificativa para
realizar alguma intervencéo (2), de modo que tem repercussdes nas reflexdes
sobre a adequacéo ética dos procedimentos e os direitos do embrido.

A impreciséo sobre a qualificacdo atribuida ao embrido é antiga, remonta
discussfes que perpassam 0 tempo e se fazem presentes na sociedade
contemporanea. Entretanto, as incertezas com relacéo ao embrido derivado de
fecundacdo natural (in vivo) e em desenvolvimento no Utero materno sao
potencializadas quando o assunto € o embrido humano fertilizado em laboratorio
(in vitro) e aguardando em ambiente laboratorial, ou seja, pré-implantado ou
excedente (3). Nesta seara, observa-se ambiguidades e controvérsias ao
gualificar o embrido como material genético, ser humano, pessoa e outras
denominacdes.

Por sua vez, o conhecimento cientifico traz muitos avancos e
paradoxalmente problemas com relacdo as acfes e transformacdes que
promove. Deste modo, Edgar Morin pondera que é preciso conhecer e
compreender a complexidade intrinseca da ciéncia, isto €, a sua ambivaléncia,
na medida em que pode trazer beneficios e riscos (4). Nesta perspectiva, as
intervencdes da biotecnologia no embrido humano requerem reflexdes acerca
de sua adequacdo.

O Brasil é um dos paises que tem condi¢cdes, potencialmente
significativas, para realizacdo de reproducdo humana assistida (5) e

consequentemente de manipulacdo do embrido. Enquanto os dados da



20

Organizacao Mundial da Saude (OMS) (6) apontam que o acesso as tecnologias
reprodutivas ainda representam um desafio em muitos paises, os relatérios do
Sistema Nacional de Producéo de Embrides (SisEmbrio) (7), publicados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), demonstram um crescimento
continuo do uso das técnicas conceptivas, que dobrou nos ultimos anos e
manteve a qualidade elevada, atingindo o percentual de 76% na taxa nacional
de fertilizacdo in vitro, considerada acima da média do percentual de 65%
sugerido na literatura internacional.

Em que pese o destaque do Brasil em procedimentos envolvendo o
embrido humano, o sistema juridico brasileiro € incipiente no tratamento
normativo do assunto. O direito de procriacdo e planejamento familiar esta
previsto no artigo 226, paragrafo 7° da Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil de 1988 (8). Todavia, a Lei 10.406/2002 (Cadigo Civil Brasileiro) (9) ao
dispor acerca do uso das tecnologias reprodutivas limita-se a disposicdes no
artigo 1.597 no que se refere a presuncéo da filiacdo. A Lei 11.105/2005 (Lei de
Biosseguranca) (10) prevé no artigo 5° condi¢cdes sobre o uso de embrides
humanos em pesquisa e terapia com células-tronco embrionarias. Por seu turno,
propostas legislativas abrangem a qualificacao juridica do embrido in vitro e sua
protecdo, entretanto, demandam reflexdes e discussbes acerca de sua
adequacado, na medida em que sdo permeadas por proposicfes que podem
repercutir negativamente no acesso aos avangos cientificos na area da saude
humana (11).

Em razao das lacunas legislativas, as diretrizes tém sido as resolucfes do
Conselho Federal de Medicina (CFM). O 6rgdo adotou normas éticas para
utilizac&o das técnicas de reproducéo assistida em 1992, por meio da Resolucdo
CFM 1358/1992 (12). Ap6s 18 anos, foi publicada a Resolu¢cdo CFM 1957/2010
(13) acerca do mesmo tema, que atualizou aspectos técnicos e deontolégicos
associados aos procedimentos. Em menos de trés anos, adveio a publicacédo da
Resolucdo CFM 2013/2013 (14), que novamente alterou as regras. A normativa
durou apenas dois anos, pois em 2015 o Conselho se reposicionou na Resoluc¢éo

CFM 2121/2015 (15). Sobreveio nova alteracdo das diretrizes, por meio da atual
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Resolugdo CFM 2167/2017 (16) atualizada pela Resolugdo CFM 2.283/2020
av).

O CFM vem desempenhando um relevante papel neste contexto,
contudo, € uma autarquia (18) que na qualidade de entidade da administracao
tem competéncia para estabelecer normas éticas de alcance limitado ao ambito
de sua atuacéao, ou seja, para disciplinar e orientar o exercicio ético-profissional
da Medicina e que nao tém natureza e forca de lei (3), de modo que somente
podem produzir efeitos externos em casos atipicos (19). A caréncia legislativa e
a volatilidade das normas deontolégicas no contexto dos avancos da ciéncia
médica e das possibilidades de intervencdo no embrido humano evidenciam a
necessidade de reflexdes acerca do tema sob multiplas perspectivas.

Diante deste cenario, a presente pesquisa tem como objetivo avaliar a
qualificacdo do embrido humano, desde o ponto de vista juridico, e as suas
repercussdes bioéticas e para a area da saude. Nesta perspectiva pergunta-se:
gual o status do embrido humano in vitro e a abrangéncia de sua protecao diante
dos avancos da ciéncia? Parte-se da hipdtese de que € necessario investigar os
aspectos bioldgicos e biograficos do embrido humano para refletir sobre as
possibilidades e os limites de sua manipulagéo.

Em razdo da complexidade do tema, é eleito como aporte tedrico-
metodolégico o Modelo da Bioética Complexa — MBC. A definicdo integradora da
Bioética Complexa, proposta por José Roberto Goldim, reune diferentes
conceitos e compreende a Bioética como uma “reflexdo complexa,
compartilhada e interdisciplinar sobre a adequacédo das acdes que envolvem a
vida e o viver’ (20,21). A reflexdo é complexa porquanto observa os multiplos
aspectos do objeto de atencdo, especialmente diante da complexidade da
ciéncia (4) nas intervencbes da biotecnologia no embrido humano e é
compartilhada na medida em que utiliza diferentes interfaces nos didlogos sobre
o0 assunto. A interdisciplinaridade (22,23) oportuniza a analise a partir de
diferentes e complementares conhecimentos e metodologias, em especial da
Medicina e do Direito, que norteiam a pesquisa. Utilizando as referidas

ferramentas, o MBC promovera as reflexdes sobre as a¢gfes que envolvem a
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“vida” enquanto categoria biolégica e o “viver’ com relagdo aos aspectos
biogréficos (24) do embrido.

O Modelo da Bioética Complexa realiza a aproximacéo e a integracéo de
varios referenciais tedricos que serdo utilizados no presente estudo (21,25,26).
Destaca-se os referenciais juridicos: legislacao, jurisprudéncia, costumes e atos
negociais (9,27,28); os referenciais morais: obrigacdes, suprarrogacgoes,
permissGes e proibi¢cdes (29); integrados com os referenciais éticos: virtudes
(30,31), vontades (32), principios (33,34), responsabilidade (35), consequéncias
(36), direitos (37) e alteridade (38).

A manipulacdo do embridao humano requer estudos e reflexdes sobre o
seu status e a titularidade dos direitos a vida, a saude e ao patrimonio. Nesta
perspectiva, a integracdo do Biodireito, entendido como “reflexdo juridica e
iniciativa legislativa incidindo sobre a capacidade de intervencdo humana na
artificializacéo da vida e visando a sua regulamentagédo” (39) podera contribuir
para o enfrentamento das questdes envolvendo as intervengdes no embrido no
ambito da pesquisa, da terapia e do melhoramento genético.

E relevante destacar que a Bioética e o Biodireito sdo complementares. A
Bioética tem natureza reflexiva, orientadora e consultiva, de modo que requer a
contribuicao do Biodireito para encaminhar a reflexao e o estudo para o desenho
de modelos normativos e politicas publicas, com base nos conselhos bioéticos.
Por sua vez, o Biodireito ndo pode prescindir da Bioética, sob o risco de perder
sua coeréncia e fundamentacdo para deliberar sobre as novas situacdes
decorrentes dos avancos da biotecnologia. Portanto, a Bioética promove
reflexdes acerca das situacdes inéditas provocadas pelo progresso cientifico e
propde novas modalidades de agir do ponto de vista ético e o Biodireito retoma
0S consensos éticos e confere-lhes dimenséo juridica (40,41).

No contexto das novas realidades decorrentes dos avancos cientificos, €
necessaria a convergéncia da reflexdo ética com a racionalidade prética do
regramento juridico (42), compreendido como uma ordenacédo ética coercivel
decorrente das relacdes sociais (43). Segundo a Teoria Tridimensional do
Direito, a regulamentacdo ndo se desvincula da experiéncia social concreta, de
modo que existe uma integragdo necessaria das dimensoées “fato, valor e norma”,

isto é, as normas juridicas, os fatos sociais e 0s valores humanos, na medida em
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gue as normas deverdo acompanhar as transformagfes da sociedade e a
evolucdo do ser humano. As alteragcbes e a construgcdo de novas diretrizes
ocorrem em decorréncia da adaptacao das normas aos fatos e valores no tempo
€ no espaco (28).

Para desenvolver os objetivos propostos € realizado um estudo
observacional do tipo transversal (Survey), que abrange a participacdo de
profissionais da area de saude e juridica, assim como da comunidade em geral,
para verificar o conhecimento e o entendimento acerca do status do embrido
humano. Os dados coletados, calculados e avaliados de forma qualitativa e
guantitativa, serdo comparados com os referenciais teéricos da Bioética
Complexa e com os marcos regulatérios mediante o aporte do Biodireito.

A presente tese estd estruturada em introducgéo, revisdo da literatura,
objetivos, delineamento do marco conceitual tedrico, justificativa e referéncias
bibliograficas. Os resultados do estudo serdo apresentados em forma de artigos
cientificos. Nas conclusfes serdo demonstrados os resultados, prosseguindo-se
com as perspectivas futuras com relacdo a pesquisa desenvolvida.

A revisdo da literatura € desenvolvida em quatro capitulos. O primeiro
capitulo é destinado a analisar o aporte da Bioética e do Biodireito no
enfrentamento das questdes envolvendo o embrido humano no contexto dos
avancos na area da saude. Para tanto, realiza-se um percurso historico e
conceitual da Bioética e do Biodireito e a andlise da relevancia das respectivas
areas do conhecimento, especialmente no contexto dos avancos das
biotecnologias. Parte-se das primeiras teorizacdes e fatores exponenciais,
perpassando os eventos destacados na trajetdria de sua construcao e aplicacao.
A seguir, adentra-se especificamente no Modelo da Bioética Complexa,
apresentando os referenciais tedricos utilizados para nortear a pesquisa.

Por sua vez, o segundo capitulo trata do embrido humano no ambito da
reproducao humana assistida. Nesta perspectiva, sdo apresentados 0s avancos
das tecnologias reprodutivas, especialmente o contexto brasileiro, e as
intervencdes das tecnologias no processo reprodutivo. Passa-se para a analise

de problemas bioéticos e juridicos que permeiam a maternidade de substituicdo
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e a reproducao post-mortem, assim como o destino dos embrides excedentérios
e a doacao de embrides.

O terceiro capitulo traz nog¢des acerca da manipulacdo do embrido em
pesquisa, terapia e melhoramento genético. Destaca-se aspectos éticos e
juridicos da manipulacéo do embrido do embrido humano in vitro. Neste ambito
o objeto de andlise é o diagndstico genético de pré-implantacao, a transferéncia
mitocondrial, a clonagem humana, a pesquisa e terapia com células-tronco
embrionérias e as interven¢des da técnica CRISPR_Cas?9.

No quarto e ultimo capitulo sé@o realizadas reflexdes sobre o status do
embrido humano e as repercussfes bioéticas e para a area da saude humana.
As ponderacfes partem de diferentes e convergentes perspectivas no que diz
respeito ao marco inicial da vida e ao status do embrido humano sob a
perspectiva da vida e do viver. O estudo prossegue com a analise das
implicacbes para a area da saude de propostas legislativas em tramitacao sobre
o embrido humano in vitro, assim como a protecédo e a qualificacdo juridica do
embrido humano derivado de fertilizacdo em laboratério.

Os resultados da tese sdo apresentados em forma de trés artigos. O
primeiro artigo € intitulado “As Multiplas Denominacdes Associadas ao Embridao
Humano em Diferentes Cenarios”. O segundo artigo trata do “Embrido e a
Terapia Genética: Reflexdes da Bioética e do Biodireito”. O terceiro artigo realiza
uma analise do “Status Juridico do Embrido Humano Extracorpéreo:
Repercussdes Bioéticas e na Area da Saude”.

A estrutura da tese observa as normas de formatacéo e apresentacao de
trabalhos cientificos do Programa de Pdés-Graduacdo em Medicina: Ciéncias
Médicas (PPGCM), da Universidade Federal do Rio Grande do Sul — UFRGS e
utiliza o Guideline STROBE Statement (44).
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2 REVISAO DA LITERATURA

Em razdo da natureza interdisciplinar da pesquisa, especialmente no
ambito da Medicina e do Direito, a revisao da literatura foi realizada no contexto
de ambas as areas do conhecimento. As estratégias de busca para localizar e
selecionar as informagfes abrangeram artigos cientificos, normas deontolégicas,

marcos regulatorios e livros-texto.

2.1 Estratégias para localizar e selecionar as informacdes

Para a selecdo dos artigos, a estratégia de busca envolveu as seguintes
bases de dados: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
(LILACS), Biblioteca Nacional de Medicina dos Estados Unidos (PubMed),
Scientific Electronic Library Online (SciELO) e Banco de Teses da CAPES. Os
descritores utilizados foram “human embryo”, “biotechnology”, “assisted

” 13 ” “*

reproduction”, “bioethics”, “legal” e a busca conjugada: “human embryo AND
((assisted reproduction OR biotechnology) AND (bioethics OR legal))”, sem
restricdo de data de publicacdo. Foram localizados os artigos indicados na

Tabela 1.

Estratégia de busca LILACS PubMed SciELO CAPES
Human Embryo (A) 1.142 271988 190 51.103
Biotechnology (B) 1.144 410647 2750 1.389
Assisted Reproduction (C) 548 27439 367 10.445
Bioethics (D) 4.689 29472 2282 636
Legal (E) 14.045 127236 13499 30976
Conjugada 27 759 17 2

(A AND ((B OR C) AND (D OR E)

Tabela 1. Estratégias de busca nas bases bibliograficas LILACS, PubMed,
SciELO e CAPES.

Para a identificacdo dos marcos regulatérios foram consultados os

seguintes sitios oficiais: Portal da Legislacio do Governo Federal -
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planalto.gov.br; Portal da Camara dos Deputados — camara.leg.br; Legislagao do
Senado Federal — senado.leg.br; Conselho Nacional de Justica (CNJ) —
www.cnj.jus.br; Ministério da Saude — saude.gov.br; Conselho Nacional de
Saude - conselho.saude.gov.br. A identificacdo das diretrizes e marcos
regulatérios internacionais foram consultados nos sitios dos seguintes
organismos internacionais: Corte Interamericana de Direitos Humanos (IDH) -
www.corteidh.or.cr; Organizacdo das Nacgbes Unidas (ONU) — onu.org.br;
Organizacdo das NacOes Unida para a Educacdo a Ciéncia e a Cultura
(UNESCO) — unesco.org.; Organizacdo Mundial da Saude (OMS) — who.org;

Unido Europeia (UE) — europa.eu. (Quadro 1).

Orgéo Sitio
Governo Federal planalto.gov.br
Portal da Camara dos Deputados camara.leg.br
Legislacdo do Senado Federal senado.leg.br
Conselho Nacional de Justica (CNJ) WWW.cnj.jus.br
Conselho Federal de Medicina (CFM) portal.cfm.org.br
Conselho Nacional de Saude (CNS) conselho.saude.gov.br

Corte Interamericana de Direitos Humanos (CIDH) www.corteidh.or.cr

Organizacao das Nacdes Unidas (ONU) onu.org.br

Organizacao das Nac¢des Unidas para a Educacédo a | unesco.org
Ciéncia e a Cultura (UNESCO)

Organizacdo Mundial da Saude (OMS) www.who.int

Unido Europeia (EVU) europa.eu

Quadro 1. Estratégias de busca de normas deontolégicas e marcos regulatorios
nacionais e internacionais.

A tese foi elaborada utilizando as fontes que melhor preencheram as
necessidades metodoldgicas e tedricas. Além das estratégias de busca acima
demonstradas, referéncias bibliograficas especificas identificadas acerca da

discussao do tema de pesquisa foram utilizadas e indicadas nas referéncias.


http://www.cnj.jus.br/
http://www.corteidh.or.cr/
http://www.cnj.jus.br/
http://www.corteidh.or.cr/
http://www.who.int/

27

2.2 O APORTE DA BIOETICA E DO BIODIREITO

As crescentes possibilidades decorrentes dos avangos da Medicina,
especialmente no que diz respeito a pesquisa, a terapia e ao aperfeicoamento
genético do embrido humano requerem reflexdes acerca da sua adequacéo e
repercussao ética e juridica. Nesta perspectiva, a Bioética o Biodireito podem
fornecer um relevante aporte.

Para demonstrar a mencionada contribuicdo, realiza-se um percurso
histérico e conceitual da Bioética e do Biodireito. Parte-se das primeiras
teorizacbes e fatores exponenciais, perpassando os eventos destacados na
trajetoria de construcao, aplicacao e perspectivas, especialmente no ambito dos
avancos cientificos.

Ultrapassada esta analise, adentra-se especificamente no Modelo da
Bioética Complexa, utilizado como aporte tedrico-metodoldégico no presente
estudo. Nesta esfera, sdo apresentados os referenciais tedricos do MBC e
contextualizados com os aspectos bioéticos e juridicos da manipulacdo do

embrido humano.

2.2.1 Genealogia da Bioética

A ética do agir humano é objeto de reflexdo desde a antiguidade,
conforme evidenciam as obras de Platao (45) e Aristoteles (30), e perpassa 0s
tempos, como bem demonstram os fundamentos de Kant (46) acerca da
dignidade humana. A partir do Século XX, os avancos da ciéncia e os eventos
gue aceleram as transformacdes sociais e expdem a risco o préprio ser humano
passam a exigir analises teorico-praticas acerca dos problemas éticos (4)
relacionados as interven¢des no ser humano e no meio ambiente.

Em 1926, o pastor protestante e fildsofo aleméao Fritz Jahr (47), utiliza de
modo precursor o termo Bioética, atribuindo-o0 ao reconhecimento de obrigacdes
éticas para com todos o0s seres vivos. Em 1927 o mesmo autor publica um artigo
na Revista Kosmos, no qual apresenta o imperativo bioético “respeite todo ser

vivo, essencialmente com um fim em si mesmo e trate-o, se possivel, como tal”
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(48), caracterizando expressamente a Bioética como uma obrigacdo moral em
relacéo a todos os seres vivos.

Como é possivel observar, Jahr (46) amplia a abrangéncia do imperativo
categorico kantiano de que “0 homem nédo deve ser considerado meramente
como um meio, mas sempre como um fim em si mesmo”, na medida em que
recomenda uma conduta de respeito para com todos os seres vivos. Os
respectivos escritos, desconhecidos até a década de 1990, foram encontrados
por Rolf Léther, da Universidade de Humbolt e divulgados por Eve Marie Engels
(1), da Universidade de Tibingen.

Anteriormente, atribuia-se o surgimento da Bioética ao norte-americano
bioquimico e pesquisador na area de oncologia Van Rensselaer Potter (49), com
a publicacéo do artigo “Bioethics, the Science of Survival” na revista Perspectives
in Biology and Medicine, em 1970. Em 1971, Potter (50) publica a obra
“Bioethics: bridge to the future”, na qual faz uma conexao entre ciéncia e valores
humanos em busca da sobrevivéncia com qualidade de vida no futuro.

No mesmo ano, André Hellegers cria o Instituto Kennedy de Etica, com o
objetivo de expandir a tradicional moral hipocratica para uma ética mais ampla,
a qual também atribuiu o termo “Bioética”. O termo € utilizado principalmente
para abordar os novos estudos propostos no ambito da reproducédo humana (51).

No final da década de 1980, Potter (22) enfatiza os aspectos
interdisciplinar e abrangente da Bioética em todos os aspectos da vida no
planeta, caracterizando-a como uma Etica Global. Sobrevém, com o mesmo
autor, a redefinicio como Bioética Profunda, potencializando o senso de
humanidade, com a combinacdo de humildade, responsabilidade,
interdisciplinaridade e interculturalidade, assim como a inclusdo das plantas, dos
animais e do solo na reflexao ética (52).

Em suas reflexdes Potter resgata a visdo antropocéntrica trazida por Jahr.
Ambos concordam em superar a estreita visdo espacial e temporal do
antropocentrismo, que considera apenas 0s interesses dos seres humanos, e
propdem uma nova ética, que abrange a diversidade e os interesses de todas as
formas de vida (53).

Ao realizar o percurso histérico, verifica-se que muitos eventos suscitaram

discussbes éticas e o0 desenvolvimento da Bioética. Destacam-se 0s
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experimentos e atrocidades ocorridos na Segunda Guerra Mundial, que
resultaram na elaboracdo do Codigo de Nurenberg (1947), assim como as
pesquisas com serem humanos que motivou uma discussdo de abrangéncia
mundial e a elaboracdo da Declaracdo de Helsinki (1964) e acontecimentos
como os abusos nas pesquisas de Tuskeege, em que homens negros presos e
portadores de sifilis foram usados em experimentos sem respeito a dignidade
humana e com o conhecimento da comunidade cientifica, que motivaram a
criacdo da Comissdo de Belmont para a realizacdo de estudos sobre a
participacdo de seres humanos em experiéncias cientificas (21).

O Belmont Report, documento oficial do governo norte-americano (1978),
estabelece a beneficéncia, o respeito e a justica como principios para a pesquisa
com seres humanos. Os mencionados principios sao ampliados por Tom
Beauchamp e James Childres (33), que no livro Principios de Etica Biomédica
publicaram os principios da autonomia, da beneficéncia, da ndo-maleficéncia e
da justica, lancando as bases do principialismo bioético.

A emergéncia da Bioética também esta relacionada as dinamicas de
biopoder, caracterizada por Foucault como o interesse central do poder pelo
corpo, a vida e o viver dos seres humanos. O biopoder utiliza a disciplina do
individuo e o controle da populacdo em suas dinamicas de biopolitica,
potencializadas pelas novas tecnologias (54). Assim, os avancos biotecnoldgicos
podem ser utilizados para criar estratégias biopoliticas e fortalecer o biopoder,
de modo que consiste um desafio da Bioética explicitar as dinamicas e defender
avida (55). A biopolitica, segundo Agamben (24), coloca a vida no centro de sua
gestdo, de modo que o individuo torna-se vulneravel ao poder, na medida em
gue somente é considerada a “vida nua”, isto é, a existéncia biolégica, sem a
dimenséo de dignidade humana, tornando-o sujeito e objeto do poder politico.

Em que pese nao tenha utilizado expressamente o termo biopolitica, a
ideia da assuncdo da vida biolégica como centro de articulacdo politica é
retratada por Hannah Arendt (56) no que tange aos experimentos com seres
humanos nos campos de concentracdo. Ao realizar a transposicdo para a
atualidade, a autora utiliza a expressdo condicdo humana com relacdo as
atividades que vinculam o ser humano ao mundo, apontando que processos

naturais sdo rompidos na sociedade de consumo nas atividades no ambito do
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trabalho (animal laborans), da fabricagao (homo faber) e da acéo (zoon politikon)
(57).

Por sua vez, Maria do Céu Patrdo Neves (58) caracteriza a biopolitica sob
outro prisma e pondera que a mesma pode assumir diferentes acepcdes e
desempenhar diferentes papeis no ambito nacional e internacional diante do
progresso cientifico. Segundo a autora, no contexto nacional ou regional de uma
sociedade relativamente homogénea a biopolitica surge como implementacdo
dos consensos éticos na sociedade, através da gestéo e regulamentacao sociais
do progresso e das aplicacdes das biotecnologias a vida, de modo a facilitar
processo de deciséo de um plano individual de dimenséo singular para um plano
coletivo de dimensdo nacional. Na dimenséo internacional a biopolitica
dificilmente se concretizaria em razdo da heterogeneidada das comunidades
entre si, exigindo dialogos e negociacdo e nao consensos. De todo modo,
acentua que a biopolitica ndo pode se autonomizar da Bioética pois na auséncia
de consensos éticos a biopolitica € exercida como ideologia do mais forte.

Na conjuntura do progresso cientifico Jurgen Habermas (59) aponta o
risco de seres humanos serem fabricados ao invés de gerados, além do uso
técnico do corpo, que implicaria em transformar pessoas em maquinas. Deste
modo, Hans Jonas (35) alerta a importancia de uma ética responsavel
proporcional ao poder decorrente das novas possibilidades tecnolégicas. O autor
amplia o imperativo categorico kantiano (46) “age apenas segundo a maxima
pela qual possas ao mesmo tempo querer que ela se torne uma lei universal”
gue é voltado a conduta privada e ao presente e passa a propor o imperativo “aja
de modo a que os efeitos da tua acédo seja compativeis com a permanéncia de
uma auténtica vida humana sobre a terra” de modo a abranger as politicas
publicas e o futuro da humanidade.

Na mesma perspectiva, Juan Alberto Lecaros (53), ao resgatar 0s
fundamentos bioéticos de Jahr e Potter, pondera que diante do poder das novas
tecnologias n&o € mais possivel separar ciéncia e ética. A “ponte” entre ambas
€ a unido entre o presente e o futuro e, ao mesmo tempo, uma ponte entre toda
a humanidade e seu lugar comum, que é a biosfera. E necesséaria a comunicagéo
e a interacdo entre ambas para o progresso humano. Os desafios éticos diante

das novas realidades decorrentes dos avancos da ciéncia referendam a
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relevancia da Bioética como superadora da funcionalizacéo tecnicista do ser
humano e garante de sua personalizacdo humanista (60).

Conforme enfatiza Patrdo Neves, a Bioética emerge com o papel de
guardia do respeito a dignidade no dominio da aplicacdo das biotecnologias a
vida humana, através da ponderacdo social dos fins e meios da ciéncia.
Consolida-se como sabedoria pratica com capacidade reflexiva e deliberativa
sobre as diversas situacdes concretas novas e Unicas, considerando a natureza,
a intencionalidade e as consequéncias da acéao (58).

Diante deste contexto, em uma perspectiva contemporanea, a Bioética é
definida por José Roberto Goldim (20,21) como “uma reflexdo complexa,
compartilhada e interdisciplinar sobre a adequacao das a¢des que envolvem a
vida e o viver’. A reflexdo € complexa pois observa os multiplos aspectos
envolvidos no objeto de reflexdo e compartilhada porque utiliza diferentes
interfaces no diadlogo. A interdisciplinaridade possibilita didlogos entre as
diferentes areas do conhecimento. E, finalmente, realiza a analise da adequacéo
das acBes humanas que envolvem tanto a vida como categoria biolégica, e o
viver enquanto categoria moral, social, cultural e politica (21).

O dialogo interdisciplinar (23) oportuniza reflexfes a partir de diferentes e
complementares perspectivas e metodologias oferecidas por varias disciplinas,
entre as quais a Medicina e o Direito. Essa convergéncia somada as suas
caracteristicas de identificacéo, reflexdo e orientacdo tendem a tornar a Bioética
uma relevante instrumento para o desenvolvimento de critérios de orientacéo e
ponto de partida na tomada de decisdes em favor dos seres humanos e do
ecossistema (40).

O caminho epistemoldgico da Bioética evidencia que muitos fatores
contribuiram para sua origem e desenvolvimento. As perspectivas de crescentes
e velozes transformacdes sociais e do proprio ser humano causam inquietacdes

e requerem cada vez mais reflexdes com relacdo aos problemas éticos que
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permeiam as agdes, especialmente diante das novas realidades decorrentes dos

avancos da ciéncia e da tecnologia aplicada a vida humana.

2.2.2 A construgédo do Biodireito

Ao percorrer as origens e a evolugdo da Bioética, verifica-se que as
transformacgfes da sociedade, especialmente nas Ultimas décadas, em face dos
avancos cientificos e tecnoldgicos geram novos desafios. As questdes requerem
reflexBes éticas, contudo, também enfrentam controvérsias juridicas e reclamam
regulamentacao (61). Assim, os problemas decorrentes da implementacao dos
avancos das biotecnologias ultrapassam os aspectos éticos e adentram na seara
juridica, de modo que surge a relevancia da construcéo do Biodireito.

Ao delimitar a Bioética e o Biodireito, Romeo Casabona (40) observa que
ambas séo disciplinas autbnomas, que tém o objeto de estudo em comum, mas
o fazem de uma perspectiva diferente: a primeira com a reflexdo ética e a
segunda com uma perspectiva juridica. O termo Biodireito tem origem de “bio”
(do grego bios, vida) + “direito” (do latim directus, participio do passado de
dirigere, por em linha reta, dispor, ordenar regular) (62).

Conforme preconiza Judith Martins-Costa (61), Biodireito é a disciplina
que “visa determinar os limites da licitude do progresso cientifico, notadamente
da biomedicina”. Na mesma linha de pensamento, Heloisa Helena Barboza (63)
define o Biodireito como “o ramo do Direito que trata da teoria, da legislagéo e
da jurisprudéncia relativas as normas reguladoras da conduta humana em face
dos avancgos da Biologia, da Biotecnologia e da Medicina”. As definicdes vém ao
encontro do exposto por Maria do Céu Patrdo Neves (39), no sentido de que o
Biodireito € entendido como “reflexdo juridica e iniciativa legislativa incidindo
sobre a capacidade de intervencdo humana na artificializacéo da vida e visando
a sua regulamentacao”.

As possibilidades decorrentes das inovacdes biotecnoldgicas carecem de
regulamentacdo. Em que pese a relevante atuacao das comissdes éticas diante
da implementacdo das novas técnicas, 0s pareceres e resolucdes tém caréater
consultivo e ndo deliberativo. Neste contexto, o Biodireito encaminha a reflexédo

e 0 estudo para o desenho de modelos normativos (por exemplo, leis e decisbes



33

judiciais) e de politicas publicas, com base nos conselhos bioéticos. A criacao de
legislacdo adequada a utilizagdo das biotecnologias contribui para a protecao
dos individuos e o beneficio da sociedade. Por sua vez, o Biodireito ndo pode
prescindir da Bioética, porquanto se o direito anteceder a ponderacao ética corre
grande perigo, ao se permitir deliberadamente ou coibir o desenvolvimento da
ciéncia e os possiveis riscos e beneficios, respectivamente, de sua
implementacéo (64).

Em suma, como bem esclarece Patrdo Neves (41), a Bioética tem
natureza reflexiva, orientadora e consultiva, de modo que carece do direito para
implementar os consensos alcancados pela for¢a coercitiva da lei, requerendo,
portanto, a constituicdo do Biodireito que, por seu turno néo pode se apresentar
autonomamente da Bioética como primeiro plano de agéo, sob o risco de perder
sua coeréncia e fundamentacdo, de modo a comprometer a capacidade de
deliberacdo com relacdo as novas situacbes decorrentes dos avancos das
biotecnologias. A Bioética reflete acerca das situacdes inéditas provocada pelo
progresso cientifico e propde novas modalidades de agir, do ponto de vista ético.
O Biodireito retoma os consensos éticos e confere-lhes dimensao juridica,
tornando as determinacbes obrigatérias e prevendo sancbes para 0 Seu
descumprimento.

Com efeito, conforme acentua Judith Martins-Costa (65), torna-se
necessaria uma reflexdo dos instrumentos dogmaticos oferecidos para
normatizar as novas conquistas, pois a tendencial estabilidade das normas
juridicas nem sempre é compativel com a precariedade do experienciar do
ambiente cientifico. O caminho indicado é o da informacéao critica e da disciplina
metddica, atentando-se a linguagem juridica e seus institutos, adaptados ou
reformulados de acordo com as reflexdes bioéticas.

O Biodireito, conforme pondera Erick Valdés (66), funciona em sintonia
com um mundo cada vez mais globalizado e tecnologicamente aprimorado.
Trata-se de uma necessidade, pois o Direito tradicional ndo pensou ou abordou

as gquestdes da Biomedicina e da Biotecnologia, que séo justamente aquelas que
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apresentam mais lacunas juridicas, exigem maior atencdo e geram atualmente
as maiores e mais complexas controvérsias éticas e juridicas.

Verifica-se que o Biodireito ndo pode prescindir da Bioética, na medida
em que a preponderancia do direito sobre a ética pode conduzir a visdes
distorcidas da realidade e promover graves equivocos. Neste contexto, Patrao
Neves (41) alerta que é mais facil e rapido estabelecer uma obrigatoriedade legal
ou impor uma orientacao politica do que construir um consenso social acerca de
determinado tema, contudo, passa-se a suprimir a l6gica do dever, do ambito da
ética, para uma logica de poderes, do ambito do direito e da politica, exercido
como uma forma e violéncia sem a prévia ponderacéo ética. E preciso, portanto,
gue a Bioética mantenha seu relevante papel e reforce sua eficacia atraves do
relacionamento complementar com o Biodireito.

A propaosito, a Bioética e o Biodireito percorreram um caminho longo e
comum e, nessa jornada, nutriram-se mutuamente (40). Muitos eventos e
documentos ilustram essa convergéncia, entre 0s quais pode-se destacar a
Declaracdo Universal dos Direitos Humanos (67) que forneceu um dos mais
relevantes referenciais nas reflexdes éticas, assim como o Cédigo de Nurenberg
no ambito da ética da pesquisa cientifica (39).

Decisdes judiciais também passaram a ser utilizadas como casos
paradigmaticos nas reflexdes e processos de tomada de decisdo em problemas
bioéticos, entre os quais pode-se destacar o Caso Tarasoff (1969), referente ao
assassinato cometido por um estudante indiano em razdo de entender
erroneamente que sua amiga estaria interessada em um relacionamento afetivo,
intencdo anteriormente relatada a profissional da saude, caso que ensejou 0
entendimento judicial acerca da quebra da regra deontolégica de
confidencialidade. O Caso Karen Ann Quinlan (1976), em que a familia ingressou
com acao judicial para obter autorizacdo de desligamento dos aparelhos em face
da irreversibilidade do estado de coma da filha adotiva, em que o judiciario
decidiu sobre o desligamento dos sistemas de suporte vital. O Caso Baby Doe
(1982), situacédo de um bebé nascido com malformac¢des mdultiplas, em Indiana
nos Estados Unidos, que em face da negativa de autorizagcdo dos pais para
realizacdo de cirurgia a equipe médica ingressou no judiciario para suspensao

temporarias do patrio poder e obtencdo da autorizacdo para realizar a cirurgia e
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gue ensejou a obrigatoriedade do tratamento de recém-nascidos deficientes.
(39).

Por sua vez, a Bioética trouxe a tona valores e principios que no campo
juridico ndo haviam sido suficientemente destacados, sendo abundantes os
documentos, acordos e leis que aceitaram e sancionaram as conclusdes e
propostas oriundas das reflexbes bioéticas, proporcionando a construcdo de
relevantes consensos e documentos no ambito interno e internacional, a
exemplo do Comité de Bioética do Conselho da Europa, pioneiro na elaboracao
de instrumentos juridicos aprovados, como a Convencdo sobre Direitos
Humanos e Biomedicina, seus protocolos e recomendacgdes. No contexto das
interfaces entre a Bioética e o Biodireito, grande parte da elaboracdo dos
instrumentos juridicos relacionados a biomedicina e aprovados por organiza¢cdes
internacionais tém resultado da abordagem metodoldgica interdisciplinar e
pluralista da Bioética, contribuindo para que os textos aprovados tenham maior
aderéncia dos Estados (39,40).

O Direito ndo é somente um conjunto de regras, categorias e técnicas,
porquanto veicula valores (63). Para acompanhar os avancos das ciéncias
médicas decorrentes do desenvolvimento cientifico € necessario que observe 0s
além dos aspectos técnicos e tedricos no ambito normativo, os fatos e valores
gue permeiam as transformacdes que requerem diretrizes. Como bem elucida a
Teoria Tridimensional do Direito evidenciada por Miguel Reale (28), o direito se
modifica conforme as transformacdes da sociedade, de modo que ndo € somente
um conjunto de normas. E necessario analisar o conjunto de fatores nos
processos de tomada de decisdo, quais sejam: fato, valor e norma. As trés
dimensdes sdo indissociaveis, pois os valores se concretizam historicamente
nos fatos e relacdes intersubjetivas que se ordenam normativamente. A
Declaracdo Universal de Direitos Humanos ilustra, como bem observa Bobbio
(37), que a manifestacdo de um sistema de valores pode ser considerado
humanamente fundado e reconhecido.

Ao discorrer acerca da triade fato, valor e norma, Judith Martins-Costa

acentua a relevancia da observéancia do fato social, do valor ético atribuido pela
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sociedade no contexto histérico e da regulacdo do fato, valorado eticamente por
uma norma juridica dotada de coercéo (42).

Considerando que uma das func¢des do Direito é a identificacdo dos
valores nas situagdes conflituosas, no que diz com as novidades decorrentes do
desenvolvimento, aplicacao e transformacdes decorrentes do desenvolvimento
da ciéncia e da tecnologia, as avaliagOes tradicionais nem sempre trazem
respostas adequadas as novas situacdes, ndo havendo identidade entre a nova
suposicdo de fato e os valores que parecem aplicaveis, podendo ocorrer uma
“subsuncéao errbnea entre fato e valor”. Portanto, pode ser necessario construir
novos valores que se adaptem e respondam as novas situacdes (68)

As normas juridicas estdo em constante estado de tensao, pois se referem
a fatos e valores passados, tendendo a conservacéao, e a fatos e valores novos,
na medida em que aparecem, tendendo a renovacgéao (28). Contudo, ha vinculos
cada vez mais estreitos entre os avancgos e aplicacbes da ciéncia e os direitos
individuais, podendo ocorrer grandes tensdes, especialmente a colisdo de
direitos individuais ou destes com direitos transindividuais ou coletivos (68).

As novas técnicas desenvolveram melhorias nas condi¢des vitais da
humanidade, contribuindo para reforcar o exercicio de determinados direitos,
contudo, riscos geram ameacas ao ser humano, o que tem exigido a formulacao
de novos direitos ou atualizacdo e adequacédo dos direitos existentes aos novos
desafios (69). A construcao de novas diretrizes e a busca de fundamentos devem
ser levadas em consideracéo tanto no Direito Internacional e no ambito interno
dos paises, especialmente no Direito Constitucional, na perspectiva dos direitos
humanos e outros principios ou valores decorrentes das novas possibilidades
(68).

Para atuar neste ambito da vida em suas varias dimensoes, o Biodireito,
assim como a Bioética, baseia-se em principios. A Bioética norte-americana
utiliza os quatro principios consagrados por Beauchamp e Childress, quais
sejam, Beneficéncia, Nao-maleficéncia, Autonomia e Justica (33). Por sua vez,
a Bioética europeia e o Biodireito vém utilizando os principios propostos por
Peter Kemp, que sédo: Autonomia, Dignidade, Integridade e Vulnerabilidade (70)

Na perspectiva principialista norte-americana, o principio da beneficéncia

corresponde ao dever de fazer o bem, acima de julgamentos pessoais ou da
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vontade do profissional, de modo que € o dever de agir com o melhor interesse
em relagdo aos pais e ao embrido humano. A n&o-maleficéncia corresponde a
evitar o mal intencional na realizacao dos procedimentos de terapia e pesquisa.
A autonomia € a capacidade de respeitar a vontade do paciente, ressalvadas as
hipteses em que estas sejam prejudiciais a0 mesmo ou a terceiros. O principio
da justica pressupde o dever de ndo discriminar, de distribuicdo justa e equitativa
de recursos na terapia e na pesquisa (33).

Segundo o principialismo europeu, o principio da autonomia propde que
cada um é livre para tomar decisdes, sem interferéncia de outras pessoas. Em
caso de impossibilidade por falta de capacidade ou inconsciéncia, como por
exemplo, do embrido humano, abre-se a possibilidade de aplicacdo dos demais
principios, quais sejam, vulnerabilidade, integridade e dignidade. O principio da
vulnerabilidade busca garantir que os seres humanos nessas condi¢cdes possam
merecer protecao adicional para manter os demais pressupostos. Por sua vez,
0 principio da integridade garante que o proprio corpo, as informacdes e o
espaco pessoal sejam respeitados e protegidos, garantindo, por exemplo, a
confidencialidade. Por fim, o principio da dignidade, € a base do reconhecimento
do respeito (70).

Nos paises europeus ha um movimento crescente em implementar os
principios do Biodireito nos fundamentos constitucionais. Ademais, 0s principios
da autonomia, dignidade, integridade e vulnerabilidade atualmente exercem
importante influéncia no desenvolvimento do direito internacional na Unido
Europeia e no Conselho Europeu. Os marcos regulatorios que emergiram dos
principios do Biodireito podem ser considerados como uma "quarta geracdo de
direitos humanos" ou "biodireitos" que envolvem protecao universal da pessoa e
sua identidade genética, ou seja, concebem o ser humano ndo mais apenas
como parte de uma sociedade, mas como um membro de uma espécie
diretamente afetada em sua composicdo ontolégica por avancgos e aplicacfes
biomedicina e da biotecnologia (66).

No plano juridico os principios sdo analisados como uma espécie de
norma juridica diferente das regras. Enquanto as regras instituem deveres
definitivos, estabelecendo o que é obrigatério, permitido ou proibido e séo

aplicadas mediante subsungdo, os principios estabelecem deveres de
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otimizacg&o e séo aplicados mediante ponderacdo. Segundo Humberto Avila, os
principios diferem das regras em fungdo da natureza da descricdo do
comportamento, na medida em que estas descrevem comportamentos para
atingir fins e aqueles descrevem fins que dependem dos efeitos de
comportamentos; além da natureza da justificacdo, enquanto as regras exigem
andlise de correspondéncia entre o conceito da norma e o fato e a verificagéo da
realizacdo/manutencdo das finalidades, os principios exigem compatibilidade
entre os efeitos da conduta e a realizacdo gradual do fim; assim como da
contribuicdo para a deciséo, porquanto as regras tém pretensédo terminativa e os
principios tém pretensdo complementar. Por fim, Avila aponta uma terceira
categoria de normas, que sdo o0s postulados normativos aplicativos,
denominados principios da proporcionalidade e da razoabilidade, que
estabelecem os critérios para a aplicagédo dos principios e regras (71,72).

No ambito juridico-constitucional os principios vém sendo cada vez mais
utilizados, inclusive muitos definidos como fundamentais (71). A Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 traz um rol de principios que
compreendem um “catalogo” (3) de direitos fundamentais, com base no valor
central da dignidade humana. Deste modo, o Biodireito utiliza principios
norteadores dos direitos fundamentais, que tem como seu principio modular a
dignidade da pessoa humana (63).

Com base no exposto, conclui-se que a Bioética e o Biodireito ndo sao
excludentes e sim complementares e, na presente pesquisa a Bioética exerce 0
ponto de encontro para o estudo interdisciplinar dos aspectos éticos que
permeiam os procedimentos em embrides humanos e o Biodireito fornece o
aporte juridico. As questdes relacionadas ao status do embrido in vitro extradtero
envolvem a necessidade de reflexdes éticas, assim como a elaboracdo de

marcos regulatorios e a tutela jurisdicional diante da inseguranca juridica
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existente, de modo que tanto a Bioética como o Biodireito exercem papeis

fundamentais neste ambito.

2.2.3 O Modelo da Bioética Complexa

As intervengbes da biotecnologia e da saude no embrido humano
requerem orientacdes acerca da adequacdo dos procedimentos. As
possibilidades de constituicdo e manipulacdo do embrido em laboratérios estao
vinculadas a compreensao do préprio status do embrido. Trata-se de tema
complexo permeado por multiplos aspectos que evidenciam a necessidade de
reflexdo. Deste modo, o Modelo da Bioética Complexa é utilizado como aporte
tedrico-metodoldgico no estudo desenvolvido na presente tese.

O MBC é utilizado no Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) ha
mais de vinte anos (25) e tem se mostrado um instrumento adequado no ambito
dos problemas bioéticos. O modelo integrador atende grande e crescente
numero de demandas, quando comparada com a literatura existente, assim
como € potencialmente promissor no que tange a capacitacdo de consultores de
Bioética Clinica. As consultorias incluem aspectos éticos, sociais, morais e
juridicos aos demais elementos que permeiam o processo de decisao.

O Mapa Conceitual da Bioética Complexa ilustra o panorama das
possibilidades de reflexdes sobre a manipulacdo do embrido humano em uma

perspectiva integrada.
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Figura 1. Mapa Conceitual do Modelo da Bioética Complexa.
Fonte. Adaptado de Goldim JR (26).

O diagrama acima ilustra a definicdo integradora do Modelo da Bioética
Complexa, que reune diversos conceitos e compreende a Bioética como uma
‘reflexdo complexa, compartilhada e interdisciplinar sobre a adequacao das
acdes que envolvem a vida e o viver’(21). No panorama de analise do tema
objeto de atencdao, inicialmente destaca-se a reflexdo complexa, compartilhada
e interdisciplinar, prosseguindo com os referenciais tedéricos e justificativas da
adequacdo das acfes, sem prescindir dos elementos identificados que
permeiam as respectivas a¢des, que envolvem os aspectos que caracterizam a
Vida e o Viver.

Conforme se verifica no mapa conceitual, a reflexao € realizada sobre os
aspectos relacionados a uma experiéncia, que na presente pesquisa sdo as
intervengdes da biotecnologia no embrido humano. Denota-se que se trata de
um problema complexo, tanto com relagéo a complexidade intrinseca da ciéncia
(4) como acerca das davidas sobre status do embrido humano. A complexidade
decorre dos multiplos aspectos envolvidos na questdo, sendo necessario
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observar a indissociabilidade da parte com relagdo ao contexto em que esta
inserido o problema.

A reflexdo € compartilhada na medida em que realiza o didlogo com as
diferentes interfaces subjetivas relacionadas a vivéncia e objetivas no que tange
a experiéncia da manipulagéo do embrido. A interdisciplinaridade (23) oportuniza
o dialogo a partir de perspectivas e metodologias complementares oferecidas
por vérias disciplinas, entre as quais a Medicina e o Direito, por meio da conexao
da Bioética Complexa, que possibilita o exame cuidadoso dos diferentes
aspectos das ingeréncias no embrido em processos reprodutivos, terapéuticos e
de pesquisa.

Na analise do tema, o modelo realiza a aproximacao e a integracédo de
diferentes referenciais tedricos na busca de justificativas para a adequacgéo das
acdes que envolvem o embrido. Destacam-se o0s referenciais juridicos:
legislagdo, jurisprudéncia, costumes e atos negociais; referenciais morais:
obrigacdes, suprarrogacbes, permissdes e proibicdes; integrados com
referenciais  éticos: virtudes, vontades, principios, responsabilidade,
consequéncias, direitos e alteridade.

Ao buscar os referenciais juridicos, constata-se que a legislacéo brasileira
(27) nao trata expressamente da titularidade de direitos do embrido humano in
vitro. O artigo 1.597 do Caodigo Civil (9) dispde acerca do reconhecimento da
paternidade na reproducdo humana assistida, que contribui de modo pouco
eficiente na solucéo de problemas. Por seu turno, a Lei de Biosseguranca - Lei
11.105, de 24 de marco de 2005 (10) prevé em um unico artigo o uso de
embribes em pesquisas com células-tronco embrionarias (73). Em razdo das
lacunas legais, as diretrizes orientadoras séo as normativas do Conselho Federal
de Medicina (CFM), principalmente a Resolu¢do CFM 2167/2017 (16) atualizada
recentemente pela Resolucdo CFM 2.283/2020 (17).

No que diz respeito a jurisprudéncia (27), ao discorrer sobre os modelos
jurisdicionais, Miguel Reale (28) destaca que um dos campos mais relevantes do
mundo normativo é representado pelos modelos oriundos de decisdes
jurisdicionais, na medida em que podem suprir deficiéncias e até mesmo a
prejudicialidade de determinada legislacdo. Para ilustrar os reflexos do

entendimento jurisprudencial nas questdes relacionadas ao embrido humano no
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ambito dos avancos da ciéncia, é oportuno destacar o emblematico julgamento
da acéo direta de inconstitucionalidade — ADIN 3.510 (74). Na referida demanda,
o Supremo Tribunal Federal analisou a reputada inconstitucionalidade das
disposicOes previstas no artigo 5° da Lei de Biosseguranca, que trata do uso de
embrides humanos extracorporeos em pesquisa e terapia com células-tronco
embrionérias, isto €, se o referido dispositivo legal estaria a contrariar a

Constituicdo da Republica Federativa do Brasil 1. No respectivo julgamento, os

CONSTITUCIONAL. ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. LElI DE
BIOSSEGURANCA. IMPUGNACAO EM BLOCO DO ART. 5° DA LEI N° 11.105, DE 24 DE
MARCO DE 2005 (LEI DE BIOSSEGURANCA). PESQUISAS COM CELULAS-TRONCO
EMBRIONARIAS. INEXISTENCIA DE VIOLACAO DO DIREITO A VIDA.
CONSTITUCIONALIDADE DO USO DE CELULAS-TRONCO EMBRIONARIAS EM
PESQUISAS CIENTIFICAS PARA FINS TERAPEUTICOS. DESCARACTERIZACAO DO
ABORO. NORMAS CONSTITUCIONAIS CONFORMADORAS DO DIREITOS FUNDAMENTAL
DE UMA VIDA DIGNA, QUE PASSA PELO DIREITO A SAUDE E AO PLANEJAMENTO
FAMILIAR. DESCABIMENTO DE UTILIZACAO DA TECNICA DE INTERPRETACAO
CONFORME PARA ADITAR A LEI DE BIOSSEGURANCA CONTROLES DESNECESSARIOS
QUE IMPLICAM RESTRICOES AS PESQUISAS E TERAPIAS POR ELA VISADAS.
IMPROCEDENCIA TOTAL DA ACAO.
| — O CONHECIMENTO CIENTIFICO, A CONCEITUAGAO JURIDICA DE CELULAS-TRONCO
EMBRIONARIAS E SEUS REFLEXOS NO CONTROLE DE CONSTITUCIONALIDADE DA LEI
DE BIOSSEGURANCA. As “células-tronco embrionarias” sao células contidas num agrupamento
de outras, encontradicas em cada embrido humano de até 14 dias (outros cientistas reduzem
esse tempo para a fase de blastocisto, ocorrente em torno de 5 dias depois da fecundacao de
um 6vulo feminino por um espermatozéide masculino). Embriées a que se chega por efeito de
manipulacdo humana em ambiente extracorpdreo, porquanto reduzidos laboratorialmente ou “in
vitro”, e ndo espontaneamente ou “in vida”. Nao cabe ao Supremo Tribunal Federal decidir sobre
gual das duas formas de pesquisa basica é a mais promissora: a pesquisa com células-tronco
adultas e aquela incidente sobre células-tronco embrionarias. A certeza cientifico-tecnoldgica
estd em que um tipo de pesquisa ndo invalida o outro, pois ambos sdo mutuamente
complementares.

Il — LEGITIMIDADE DAS PESQUISAS COM CELULAS-TRONCO EMBRIONARIAS PARA FINS
TERAPEUTICOS E O CONSTITUCIONALISMO FRATERNAL. A pesquisa cientifica com
células-tronco embrionarias, autorizada pela Lei n° 11.105/2005, objetiva o enfrentamento e cura
de patologias e traumatismos que severamente limitam, atormentam, infelicitam, desesperam e
ndo raras vezes degradam a vida de expressivo contingente populacional (ilustrativamente,
atrofias espinhais progressivas, distrofias musculares, a esclerose multipla e a lateral amiotroéfica,
as neuropatias e as doencas do neurdnio motor). A escolha feita pela Lei de Biosseguranca ndo
significou um desprezo ou desapre¢o pelo embrido “in vitro”, porém uma mais firme disposicdo
para encurtar caminhos que possam levar & superacéo do infortanio alheio. Isto no &mbito de um
ordenamento constitucional que desde o seu predmbulo qualifica a “liberdade, a seguranga, o
bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a justica” como valores supremos de uma
sociedade mais do que ‘fraterna”. O que ja significa incorporar o advento do constitucionalismo
fraternal as relagées humanas, a traduzir verdadeira comunh&o de vida ou vida social em clima
de transbordante solidariedade em beneficio da saude e contra eventuais tramas do acaso e até
dos golpes da prdpria natureza. Contexto de solidaria, compassiva ou fraternal legalidade que,
longe de traduzir desprezo ou desrespeito aos congelados embrides "in vitro", significa aprego e
reveréncia a criaturas humanas que sofrem e se desesperam. Inexisténcia de ofensas ao direito
a vida e da dignidade da pessoa humana, pois a pesquisa com células-tronco embrionarias
(inviaveis biologicamente ou para os fins a que se destinam) significa a celebragao solidaria da
vida e alento aos que se acham a margem do exercicio concreto e inalienavel dos direitos a
felicidade e do viver com dignidade (Ministro Celso de Mello).
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Il - A PROTECAO CONSTITUCIONAL DO DIREITO A VIDA E OS DIREITOS
INFRACONSTITUCIONAIS DO EMBRIAO PRE-IMPLANTO. O Magno Texto Federal ndo dispée
sobre o inicio da vida humana ou o preciso instante em que ela comega. Ndo faz de todo e
qualquer estadio da vida humana um autonomizado bem juridico, mas da vida que ja € propria
de uma concreta pessoa, porque nativiva (teoria "natalista”, em contraposicdo as teorias
"concepcionista" ou da "personalidade condicional”). E quando se reporta a "direitos da pessoa
humana" e até dos "direitos e garantias individuais" como clausula pétrea esta falando de direitos
e garantias do individuo-pessoa, que se faz destinatario dos direitos fundamentais "a vida, a
liberdade, aigualdade, a seguranga e a propriedade”, entre outros direitos e garantias igualmente
distinguidos com o timbre da fundamentalidade (como direito a saude e ao planejamento
familiar). Mutismo constitucional hermeneuticamente significante de transpasse de poder
normativo para a legislagdo ordinaria. A potencialidade de algo parase tornar pessoa humana ja
€ meritdria 0 bastante para acoberté-la, infraconstitucionalmente, contra tentativas levianas ou
frivolas de obstar sua natural continuidade fisiologica. Mas as trés realidades ndo se confundem:
o0 embrido é o embrido, o feto € o feto e a pessoa humana € a pessoa humana. Donde no existir
pessoa humana embriondria, mas embrido de pessoa humana. O embrido referido na Lei de
Biosseguranga ( "in vitro" apenas) ndo é uma vida a caminho de outra vida virginalmente nova,
porquanto lhe faltam possibilidades de ganhar as primeiras terminagées nervosas, sem as quais
o ser humano ndo tem factibilidade como projeto de vida auténoma e irrepetivel. O Direito
infraconstitucional protege por modo variado cada etapa do desenvolvimento bioldégico do ser
humano. Os momentos da vida humana anteriores ao nascimento devem ser objeto de prote¢do
pelo direito comum. O embrido pré-implanto € um bem a ser protegido, mas ndo uma pessoa ho
sentido biografico a que se refere a Constitui¢cgo.

IV - AS PESQUISAS COM CELULAS-TRONCO NAO CARACTERIZAM ABORTO. MATERIA
ESTRANHA A PRESENTE ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. E constitucional a
proposicdo de que toda gestagdo humana principia com um embrido igualmente humano, claro,
mas nem todo embrido humano desencadeia uma gestacdo igualmente humana, em se tratando
de experimento "in vitro". Situagdo em que deixam de coincidir concepg¢do e nascituro, pelo
menos enquanto o ovdcito (évulo ja fecundado) ngo for introduzido no colo do dtero feminino. O
modo de irromper em laboratodrio e permanecer confinado "in vitro" €, para o embrido, insuscetivel
de progressédo reprodutiva. Isto sem prejuizo do reconhecimento de que o zigoto assim extra-
corporalmente produzido e também extra-corporalmente cultivado e armazenado € entidade
embriondria do ser humano. N&o, porém, ser humano em estado de embrido. A Lei de
Biosseguranga ndo veicula autorizagdo paraextirpar do corpo feminino esse ou aquele embrigo.
Eliminar ou desentranhar esse ou aquele zigoto a caminho do endométrio, ou nele ja fixado. Ndo
se cuida de interromper gravidez humana, pois dela aqui ndo se pode cogitar. A "controvérsia
constitucional em exame ndo guarda qualquer vinculagdo com o problema do aborto." (Ministro
Celso de Mello).

V - OS DIREITOS FUNDAMENTAIS A AUTONOMIA DA VONTADE, AO PLANEJAMENTO
FAMILIAR E A MATERNIDADE. A decisdo por uma descendéncia ou filiagdo exprime um tipo de
autonomia de vontade individual que a propria Constituicdo rotula como "direito ao planejamento
familiar", fundamentado este nos principios igualmente constitucionais da "dignidade da pessoa
humana" e da "paternidade responsavel". A conjugagéo constitucional da laicidade do Estado e
do primado da autonomia da vontade privada, nas palavras do Ministro Joaquim Barbosa. A
opgao do casal por um processo "in vitro" de fecundacggo artificial de évulos é implicito direito de
idéntica matriz constitucional, sem acarretar para esse casal o dever juridico do aproveitamento
reprodutivo de todos os embrides eventualmente formados e que se revelem geneticamente
viaveis. O principio fundamental da dignidade da pessoa humana opera por modo binario, o que
propicia a base constitucional para um casal de adultos recorrer a técnicas de reprodugédo
assistida que incluam a fertilizagéo artificial ou "in vitro". De uma parte, para aquinhoar o casal
com o direito publico subjetivo a "liberdade" (predmbulo da Constituicdo e seu art. 50), aqui
entendida como autonomia de vontade. De outra banda, para contemplar os porvindouros
componentes da unidade familiar, se por eles optar o casal, com planejadas condi¢ées de bem-
estar e assisténcia fisico-afetiva (art. 226 da CF) . Mais exatamente, planejamento familiar que,
"fruto da livre decisdo do casal", € "fundado nos principios da dignidade da pessoahumana e da
paternidade responsavel” (§ 70 desse emblematico artigo constitucional de no 226). O recurso a
processos de fertilizaggo artificial ndo implica o dever da tentativa de nidagdo no corpo da mulher
de todos os dvulos afinal fecundados. N&o existe tal dever (inciso Il do art. 5a da CF), porque
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incompativel com o proprio instituto do "planejamento familiar" na citada perspectiva da
"paternidade responsavel". Imposi¢do, além do mais, que implicaria tratar o género feminino por
modo desumano ou degradante, em contrapasso ao direito fundamental que se 1€ no inciso Il do
art. 5a da Constituicdo. Para que ao embrigo "in vitro" fosse reconhecido o pleno direito a vida,
necessario seria reconhecer a ele o direito a um dtero. Proposicdo ndo autorizada pela
Constitui¢go.

VI - DIREITO A SAUDE COMO COROLARIO DO DIREITO FUNDAMENTAL A VIDA DIGNA. O
8 40 do art. 199 da Constituigdo, versante sobre pesquisas com substéncias humanas para fins
terapéuticos, faz parte da se¢do normativa dedicada a "SAUDE" (Segéo Il do Capitulo Il do Titulo
VIIl). Direito a saude, positivado como um dos primeiros dos direitos sociais de natureza
fundamental (art. 60 da CF) e também como o primeiro dos direitos constitutivos da seguridade
social (cabecga do artigo constitucional de no 194). Saude que é "direito de todos e dever do
Estado" (caput do art. 196 da Constitui¢do), garantida mediante agdes e servigos de pronto
qualificados como "de relevancia publica” (parte inicial do art. 197). A Lei de Biosseguranga como
instrumento de encontro do direito a satde com a prdépria Ciéncia. No caso, ciéncias médicas,
bioldgicas e correlatas, diretamente postas pela Constituicdo a servico desse bem inestimavel
do individuo que ¢é a sua prdpria higidez fisico-mental.

VIl - O DIREITO CONSTITUCIONAL A LIBERDADE DE EXPRESSAO CIENT/FICA E A LEI DE
BIOSSEGURANCA COMO DENSIFICARAO DESSALIBERDADE. O termo "ciéncia", enquanto
atividade individual, faz parte do catalogo dos direitos fundamentais da pessoa humana (inciso
IX do art. 50 da CF). Liberdade de expresséo que se afigura como classico direito constitucional-
civil ou genuino direito de personalidade. Por isso que exigente do maximo de prote¢go juridica,
até como signo de vida coletiva civilizada. Tdo qualificadora do individuo e da sociedade € essa
vocagdo para os misteres da Ciéncia que o Magno Texto Federal abre todo um autonomizado
capitulo para prestigia-la por modo superlativo (capitulo de no IV do titulo VIII). A regra de que
"O Estado promovera e incentivara o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitagdo
tecnoldgicas" (art. 218, caput) € de logo complementada com o preceito (§ 10 do mesmo art.
218) que autoriza a edigdo de normas como a constante do art. 50 da Lei de Biossegurancga. A
compatibilizagdo da liberdade de expresséo cientifica com os deveres estatais de propulsdo das
ciéncias que sirvam a melhoria das condi¢ées de vida para todos os individuos. Assegurada,
sempre, a dignidade da pessoa humana, a Constituicdo Federal dota o bloco normativo posto no
art. 50 da Lei 11.105/2005 do necessario fundamento para dele afastar qualquer invalidade
juridica (Ministra Carmen Lucia).

VIl - SUFICIENCIA DAS CAUTELAS E RESTRICOES IMPOSTAS PELA LElI DE
BIOSSEGURANCA NA CONDUCAO DAS PESQUISAS COM CELULAS-TRONCO
EMBRIONARIAS. A Lei de Biosseguranga caracteriza-se como regragdo legal a salvo da mécula
do agodamento, da insuficiéncia protetiva ou do vicio da arbitrariedade em matéria tdo religiosa,
filosdfica e eticamente sensivel como a da biotecnologia na area da medicina e da genética
humana. Trata-se de um conjunto normativo que parte do pressuposto da intrinseca dignidade
de toda forma de vida humana, ou que tenha potencialidade para tanto. A Lei de Biosseguranca
ndo conceitua as categorias mentais ou entidades biomédicas a que serefere, mas nem por isso
impede a facilitada exegese dos seus textos, pois € de se presumir que recepcionou tais
categorias e as que lhe séo correlatas com o significado que elas portam no dmbito das ciéncias
médicas e bioldgicas.

IX - IMPROCEDENCIA DA ACAO. Afasta-se o uso da técnica de "interpretagdo conforme" para
a feitura de sentenga de carater aditivo que tencione conferir a Lei de Biosseguranga exuberancia
regratoria, ou restricées tendentes a inviabilizar as pesquisas com células-tronco embrionarias.
Inexisténcia dos pressupostos para a aplicagdo da técnica da "interpretagdo conforme a
Constituicdo", porquanto a norma impugnada ndo padece de polissemia ou de
plurissignificatidade. A¢do direta de inconstitucionalidade julgada totalmente improcedente.
ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos, acordam os Ministros do Supremo Tribunal Federal
em julgar improcedente a agdo direta, o que fazem nos termos do voto do relator e por maioria
de votos, em sessdo presidida pelo Ministro Gilmar Mendes, na conformidade da ata do
julgamento e das notas taquigraficas. Vencidos, parcialmente, em diferentes extensées, os
Ministros Menezes Direito, Ricardo Lewandowski, Eros Grau, Cezar Peluso e o Presidente. (74)
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votos dos Ministros foram divergentes e, por maioria, o STF julgou pela
improcedéncia da demanda. Assim, no referido julgamento, foram consideradas
constitucionais as disposi¢cdes que permitem o uso de embrides humanos
extracorpdreos em pesquisas e terapias com células-tronco embrionarias, desde
gue observados os requisitos e restrices previstos na referida lei, que seréao
objeto de estudo em tdpico especifico da presente tese que trata da pesquisa e
terapia com células-tronco embrionérias.

Por sua vez, os costumes (27), caracterizados por comportamentos ou
condutas repetidas na sociedade, agregam as reflexdes. E possivel reconhecer
a relevancia dos costumes como fonte juridica, na medida em os fatos e valores
se consolidam historicamente e ordenam-se normativamente (28). No contexto
das novas realidades decorrentes dos avancos cientificos, percebe-se a
relevancia da convergéncia da reflexdo ética com a racionalidade préatica do
regramento juridico. Nessa linha de pensamento, perfilhando a Teoria
Tridimensional do Direito proposta por Miguel Reale, no sentido de que a
regulamentacdo ndo se desvincula da experiéncia social concreta que se
constitui na triade “fato, valor e norma”, Judith Martins-Costa (42) enfatiza a
importancia da observacao do fato social, do valor ético atribuido pela sociedade
no contexto histérico e da regulacéo do fato valorado eticamente por uma norma
juridica dotada de coercéo.

Quanto aos atos negociais, € relevante compreender a natureza juridica
das convencdes realizadas entre pacientes e profissionais da saude para
analisar a adequacao ou eventuais problemas decorrentes. No negdcio juridico
realizado nos procedimentos com o embrido humano, como bem assinalam
Leonardo Stoll de Morais e Marcia Santana Fernandes (75), termos utilizados
como “produgao”, “criopreservagao”, “armazenamento”, “sele¢cdo”, podem
ensejar interpretacbes que atribuem natureza patrimonial a transacdao.

Entretanto, ao analisar a natureza juridica da referida relacdo no contexto do
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sistema juridico brasileiro, € necessario considerar a dimensdo existencial e ndo
patrimonial do material genético e do embrido humano.

A propoésito, o ordenamento juridico brasileiro veda a mercantilizacéo de
material biolégico humano, isto é, partes do corpo, células e genes. O modelo
normativo baseia-se no reconhecimento do respeito ao ser humano e da
protecéo da dignidade humana que norteiam o sistema normativo no Brasil (76).
Portanto, o negécio juridico realizado entre os pacientes de RA e profissionais
de saude ou clinicas de reproducdo humana € caracterizado como negocio
juridico existencial.

Ao prosseguir no percurso indicado no diagrama, adentra-se nas
categorias morais da acdo humana. Com a evolucao das teorias morais da acao,
a Teoria Moral Tetravalente as classifica em obrigacdes, proibicdes, permissdes
e suprarrogacoes (29). No que tange as intervencdes no embrido humano,
verifica-se que se uma determinada acao for considerada obrigatoria recebera
aprovacao por sua implementacdo ou censura pela néo realizacdo, como é
possivel observar na obrigatoriedade do termo de consentimento livre e
esclarecido para todos os pacientes das técnicas de RA. Na hipdtese de
proibicdo, o procedimento recebera aprovacao pela nédo realizagéo e censura por
sua implementacao, como € o caso da proibicdo de comercializacdo de gametas
e embrides humanos. A permissao ndo gera consequéncias morais, é tolerada,
de modo que a acdo nao sera aprovada ou censurada, a exemplo do uso de
embribes humanos excedentes ou inviaveis em pesquisas com células-tronco
embrionarias. Por fim, na suprarrogacdo uma acao pode ser recomendavel ou
desencorajavel, situacdo em que a realizacao recebe elogios e a ndo intervencéo
nao acarreta consequéncias, procedimentos que serdo possiveis apdés o
aprofundamento do conhecimento cientifico sobre as consequéncias e a andlise
da adequacdo das novas técnicas, que poderdo ser consideradas
recomendaveis ou desencorajaveis, como, por exemplo, a doa¢do de embrides
para outros pacientes de RA.

Ainda no ambito da justificativa da adequacao das a¢des, observa-se no
organograma que as reflexdes bioéticas sao realizadas com base nos seguintes

referenciais éticos: ética das virtudes, ética das vontades, ética dos principios,
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ética da responsabilidade, ética das consequéncias, ética dos direitos e ética da
alteridade a seguir explicitadas.

A ética das virtudes (30) busca a exceléncia das a¢cdes humanas, baseada
em condutas reconhecidas socialmente como adequadas (21). André Compte-
Sponville (31) define a virtude como “uma for¢ca que age, ou que pode agir” e
passa a listar e descrever virtudes como a polidez, fidelidade, prudéncia,
temperanca, coragem, justica, generosidade, compaixao, misericordia, gratidao,
humildade, tolerancia, simplicidade, pureza, dogura, boa-fé, humor e amor. As
virtudes contribuem de modo relevante nos procedimentos envolvendo o
embrido, entre as quais pode-se apontar a prudéncia, a cordialidade e a
fidelidade dos profissionais.

A ética das vontades (32), isto é, o intencionalismo, abrange a intencao
dos profissionais em realizar os procedimentos em conformidade as normas
éticas e o consentimento dos pacientes, assim como dos pacientes na realizacéo
do procedimento. Nessa circunstancia, € necessario um processo de
consentimento caracterizador da confianca entre o profissional de saude e os
pacientes, com a assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido
(77,78) para a realizacdo do processo de reproducdo assistida, para a
reproducao post-mortem, em intervencdes terapéuticas, na doacdo de gametas
ou embrides excedentes, assim como para a realizacdo de pesquisas com
embrides apos o periodo minimo de criopreservacao (16).

O referencial teorico dos principios € um dos mais utilizados no ambito da
assisténcia a saude e da pesquisa com embrides humanos. Os principios
Beneficéncia, Nao-maleficéncia, Autonomia e Justica (33) da Bioética norte-
americana, assim como 0s principio da Bioética europeia e do Biodireito, quais
sejam, Autonomia, Dignidade, Integridade e Vulnerabilidade (70)

Os referidos principios ndo podem ser entendidos como ideias universais
eternas ou verdades transcendentais, mas sim como diretrizes reflexivas e
valores culturais importantes (79). Podem ser considerados uma expressao da
tradicdo humanista, que enfatiza o valor singular do embrido humano, assim
como sua autorrealizacdo e o desenvolvimento na sociedade. Neste sentido,

representam referenciais deliberativos vinculantes para as reflexdes bioéticas e
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a resolucdo de controvérsias juridicas que surgem no ambito da biomedicina
(66).

A nocao de dignidade humana desempenha o papel de ideia diretriz da
Bioética (80). A perspectiva kantiana de nao instrumentalizacdo do ser humano
pode ser utilizada como um balizador para a adequacao dos limites éticos as
intervengdes no embrido. Conforme o imperativo kantiano, o homem néo deve
ser considerado meramente como um meio, mas sempre como um fim em si
mesmo. Ademais, segundo Kant (46), a dignidade néo ter preco, isto €, ndo tem
equivalente, pois sua natureza é Unica e insubstituivel.

Entretanto, como bem assevera Judith Martins-Costa (42), em que pese
o relativo consenso acerca do principio da dignidade da pessoa humana como
fundamento hermenéutico para o julgador e como fonte de criacdo de deveres
ao legislador e imposicao de deveres aos cientistas, de modo a fixar os limites
da manipulagdo no reconhecimento da pessoa, nao se sabe, contudo, “quem
deve ser considerado pessoa’. Portanto, a relevante discussdo acerca da
manipulacdo do embrido consiste em saber se a dignidade humana tem como
fundamento o pertencer a espécie humana ou a determinadas categorias e,
nesta ultima eventual hipétese, qual o status do embri&o in vitro.

Por sua vez, a vulnerabilidade do embrido humano em face das
ingeréncias das biotecnologias demanda um dever ético de sua protecdo. A
nocdo de vulnerabilidade no contexto ético da experimentacdo humana foi
desenvolvida no Belmont Report, de 1978 (81), abrangendo o individuo particular
e as populacbes, mediante avaliacdo dos respectivos riscos (82). A Declaracéo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, da UNESCO, aprovada em
outubro de 2005 (83) prevé expressamente o respeito a vulnerabilidade humana.

O referencial dos direitos abrange diferentes dimensdes (3). Os direitos
fundamentais de primeira dimensdo que sao intransferiveis, como o direito a
vida, a privacidade, a liberdade, a ndo-discriminacgao (8), entre os quais o direito
a vida esta diretamente relacionado as discussdes acerca da manipulacdo do
embrido, assim como da liberdade cientifica. Os direitos sociais de segunda
dimensdo que abrangem a saude, a assisténcia social, a educacao (8), que
também estdo necessariamente inseridos nas discussfes acerca das terapias

em e com o embrido humano, bem como nas politicas assistenciais de
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reproducdo assistida. Os direitos de terceira dimensdo na tutela de grupos
humanos, como o Estatuto da Crian¢a e do Adolescente (84), a exemplo do que
poderia ser um Estatuto do Embrido Humano, e na dimensdo de direitos
humanos, como na Declaracdo Universal de Direitos Humanos
(3,37,67,69,85,86). A ética do consequencialismo esta relacionada ao
utilitarismo (36), da relagéo entre o dano e o beneficio de uma determinada acéo,
bem como o nimero de pessoas expostas. Neste contexto, as intervencdes da
biotecnologia em linha germinal requerem ponderagbes sobre os efetivos
beneficios dos procedimentos ao préprio embrido ou a terceiros e 0s riscos
inerentes ou a necessaria destruicdo de embrides (87).

A ética da responsabilidade abrange as novas formas de agir mediante o
uso e conhecimento da técnica e incorpora duas visbes sobre as acles
humanas: uma visdo retrospectiva, que busca identificar a causa e o0s
responsaveis por determinada situacéo e a responsabilidade prospectiva, que
visa antecipar-se ao agir, antevendo as possiveis consequéncias associadas a
acdo. E, portanto, o principio responsabilidade, proposto por Hans Jonas (35),
um dos mais relevantes referenciais nos procedimentos envolvendo embrides
humanos em pesquisas e terapias.

Por fim, segundo a ética da alteridade proposta por Emmanuel Levinas
(38) as relacdes do ser humano com o outro necessitam ser caracterizadas pela
ética. A alteridade promove o acolhimento respeito das diferencas do outro, no
sentido do humanismo. Segundo José Roque Junges (88), para a compreensao
da qualificacdo do ser humano é preciso assumir como ponto de partida o
paradigma relacional que, conforme ratifica Vincent Bourguet (89), caracteriza o
elemento fundamental no ambito da assisténcia a saude, na pesquisa e na
protecdo do embrido humano.

Ao se tratar do embrido humano, especialmente do embrido em ambiente
extracorpéreo, verifica-se a relevancia da analise das acdes que envolvem a
“vida” e o “viver”. Como bem leciona Giorgio Agamben (20) os referidos termos
utilizados pelos gregros para definir a vida: zoé e bios, abrangem
respectivamente, a vida natural, ou seja, estar vivo; e a vida humana em sua
dimens&o moral ou politica, isto é, estar no mundo. Ao buscar a qualificacdo do

embrido humano in vitro, verifica-se que a analise da perspectiva biologica é
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insuficiente, na medida em que a discussdo acerca do seu status também
envolve aspectos biograficos, que sdo os elementos morais, sociais, culturais e
politicos, ou melhor, o mundo de relacbes (24).

Os procedimentos envolvendo embribes humanos em pesquisas,
processos reprodutivos e terapéuticos, caracterizam um tema de grande
complexidade e que demanda analises sob multiplas perspectivas. O percurso
delineado pelo Mapa Conceitual da Bioética Complexa indica que os referenciais
do MBC podem contribuir no desenvolvimento das reflexdes acerca do tema,
assim como em consultorias e no suporte ético qualificado para o
encaminhamento de apreciacdo juridica e o estudo de politicas publicas e

modelos normativos acerca do assunto.
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2.3 O EMBRIAO NA REPRODUCAO HUMANA ASSISTIDA

As biotecnologias viabilizam ingeréncias em embrides humanos no a&mbito
de processos reprodutivos artificiais, terapias génicas e pesquisas. O embrido
na reproducdo humana assistida sera objeto de estudo no presente capitulo.
Parte-se da apresentacdo dos avangos das técnicas de RA, assim como das
respectivas intervengdes no processo reprodutivo. Prossegue-se com reflexdes
sobre a reproducédo assistida post-mortem e a maternidade de substituicéo,
especialmente no que diz com os aspectos bioéticos e juridicos.

2.3.1 Os avancos das tecnologias reprodutivas

A reproducdo humana assistida é objeto de investigacao desde o final do
Século XVIII e ao longo do século XIX foram realizadas inUmeras tentativas de
procedimentos de inseminacao artificial. Em 1959, na Italia, foi gerado o primeiro
embrido humano in vitro, mantido vivo por 29 dias. Mais tarde, sobreveio a
divulgacdo de que outro embrido foi mantido por 59 dias em desenvolvimento
extrauterino. Contudo, os respectivos procedimentos receberam desaprovacéo
a comunidade cientifica (87).

Em 1978, na Inglaterra, nasceu Louise Brown (90), “o primeiro ser
humano a nascer a partir de um embriao fertilizado no exterior do corpo humano”
(36). Os avancos das técnicas de reproducdo assistida possibilitaram a
criopreservacao, de modo que em 1984, nasceu Zoe Leyland, na Autrdlia, a partir
da transferéncia de um embrido congelado (87). No mesmo ano, no Brasil,
nasceu o primeiro bebé procedente da técnica de fertilizacdo in vitro (91).

A possibilidade de concepcdo mediante as tecnologias de reproducéo
assistida passou a fazer parte do processo reprodutivo. Todavia, conforme
apontam os dados da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), embora a
tecnologia de reproducao assistida esteja disponivel ha mais de trés décadas,
em muitas partes do mundo ela ainda é pouco acessivel. Neste cenario, a
disponibilidade, o acesso e a qualidade dos procedimentos reprodutivos

continuam sendo um desafio em muitos paises. A falta de estrutura e os altos
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custos do tratamento sao barreiras adicionais que impedem o acesso universal
aos cuidados de fertilidade (6).

Por sua vez, o Brasil faz parte dos paises que tém condicdes,
potencialmente significativas, para a realizacdo de reproducdo humana
assistida. (5). Os dados do 13° Relatério do Sistema Nacional de Producédo de
Embrides (SisEmbrio) (7), publicado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) no més de maio de 2020, aponta o acréscimo de 11,6% no
namero de embrides criopreservados e de 2% nos procedimentos de fertilizacdo
in vitro entre 2018 e 2019. Ademais, a média da taxa de fertilizac&o in vitro (FIV)
nos bancos de células e tecidos germinativos (BCTG) do Brasil atingiu o
percentual de 76%, padrdo considerado elevado no contexto meédio
internacional, que exige resultados acima de 65%. Portanto, o Brasil &
protagonista no ambito da reproducédo assistida, tanto com relacdo ao crescente
numero de procedimentos realizados como quanto a qualidade.

Os gréficos a seguir apresentam a evolucdo no pais desde 2012, onde
observa-se que o numero de procedimentos em 2019 dobrou em apenas 7 anos,

com a qualidade mencionada mantendo-se alta em todo o periodo.

Producao de células germinativas e embrioes humanos utilizados em técnicas de RHA
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O gréfico apresenta o nimero de ciclos de fertilizagao in vitro realizados no periodo de 2012 a 2019. Em 2019, houve um crescimento de mais
de 800 (858 ou 2%) ciclos em relagdo ao ano anterior.

Considera-se como ciclo realizado de fertilizag&o in vitro os procedimentos médicos nos quais a mulher é submetida & produgéo (estimulo
ovariano) e retirada de o6citos para realizar a reprodugdo humana assistida (RHA).

(Anvisa, 2019)

Figura 2. 13° Relatorio do Sistema Nacional de Producdo de Embrides.
Fonte. Adaptado de Anvisa (7).
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Indicadores de qualidade - 2019
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No gréfico acima, a taxa nacional de fertilizag&o apresenta-se ao longo dos anos (2012 a 2019) com valores elevados e compativeis com
os valores sugeridos em literatura internacional, que variam entre 65% a 75% (SART, 2011).

(Anvisa, 2019)

Figura 3. 13° Relatorio do Sistema Nacional de Produgéo de Embrides.
Fonte. Adaptado de Anvisa (7).

Com a finalidade de efetivacdo do direito a saude e ao planejamento
familiar previstos na Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (16), foi
instituida a Politica Nacional de Atencao Integral em Reproducdo Humana
Assistida e a Portaria n. 426 do Ministério da Saude prevé o acesso universal e
gratuito as tecnologias reprodutivas, por meio do Sistema Unico de Satide (SUS),
aos pacientes que preencherem os requisitos (17). A Resolucdo CFM neo
2168/2017 do Conselho Federal de Medicina (16) faculta que sejam receptoras
das técnicas de RA todas as pessoas capazes, cuja indicacdo ndo contrarie 0s
limites da resolucdo, prevendo o uso das técnicas para heterossexuais,
homoafetivos e transgéneros.

As tecnologias reprodutivas séo utilizadas para auxiliar nos problemas de
reproducdo humana e facilitar o processo de procriacdo, assim como na
preservacao oncolégica da fertilidade, na medicina preditiva mediante o uso de
diagndsticos genéticos para decisées reprodutivas, assim como na preservacao
social, na medida em que em razdo do mercado de trabalho as mulheres
postergam cada vez mais as decisdes reprodutivas (16,92). Portanto, o uso da

reproducao assistida ndo se limita ao diagndstico de infertilidade, na medida em



54

gue o acesso foi implementado de acordo com a evolucdo da sociedade, as

transformacgdes das relacdes familiares e os avangos da ciéncia.

2.3.2 As intervencgdes no processo reprodutivo

O processo de reproducao natural, em termos gerais, pode ser dividido
em trés fases: a primeira, que consiste na transferéncia de espermatozoides para
o aparelho reprodutor feminino pelo ato sexual; a segunda, caracterizada pela
fusdo do gameta feminino e masculino, isto é, ovlicito e espermatozoide, nas
trompas uterinas, originando um ovo ou zigoto que inicia 0 seu processo de
desenvolvimento celular; a terceira, que abrange a nidagdo, ou seja, a
implantagcdo do embri&o na mucosa uterina e posterior desenvolvimento da
gravidez (93).

As técnicas de reproducao assistida podem promover intervencdes nas
diferentes fases do processo reprodutivo de acordo com o0s niveis de
complexidade dos procedimentos. Nesta seara, entre as principais técnicas
destacam-se: coito programado, inseminacao artificial (IA), inseminacao artificial
e transferéncia de ovécitos diretamente para a trompa de Falopio (GIFT),
fertilizacdo in vitro (FIV), fertilizagcdo in vitro por meio de injecdo intracito-
plasmatica de espermatozoide (ICSI), transferéncia embrionaria (FIVETE) e
gestacédo de substituicao.

O coito programado € o processo de planejamento da relacéo sexual apos
inducdo da ovulacdo por meio de medicamentos. Ocorre uma estimulacdo
artificial da ovulacdo, que nao interfere diretamente nas fases do processo
reprodutivo (93). Diferentemente, na inseminagcdo artificial, os gametas
masculinos sdo introduzidos no organismo feminino de modo instrumental,
facilitando a fecundacéo. Deste modo, o procedimento sobrepde-se a primeira
fase do processo reprodutivo natural, em que o ato sexual € condi¢cdo para a
fecundacéo do 6vulo (93).

Também pode ser necessaria a transferéncia de ovocitos diretamente
para a trompa de Faldpio. A respectiva técnica (GIFT — Gametes Intrafallopian
Transfer), considerada ultrapassada, permite a inseminacéo artificial dos dois

gametas em separado, de modo que possibilita o seu encontro e eventual fuséo
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in vivo na trompa de Falopio. Assim, também ocorre uma interferéncia na
primeira fase do processo reprodutivo, decorrendo, posteriormente, a gravidez
de forma natural (93).

A fertilizagdo in vitro (FIV) realiza a fusdo dos gametas em recipiente de
laboratério, isto €, ocorre a fusdo extracorpérea. Na FIV classica os
espermatozoides e 6vulos colhidos em separado sdo conjuntamente incubados
em meio e temperatura adequados para que ocorra a fecundagéo, originando-
se um zigoto, posteriormente transferido para o aparelho reprodutor feminino. Na
fertilizacd@o in vitro por meio de injecao intracito-plasmatica de espermatozoide
(ICSI) coloca-se um Unico espermatozoide diretamente no citoplasma do ovécito,
gue ultrapassa todas as barreiras a fecundacdo e a torna uma técnica mais
invasiva. As respectivas técnicas realizam intervencdes na primeira e na
segunda fases do processo reprodutivo, desenvolvendo a terceira fase de modo
natural (93).

Na gestacdo de substituicdo ocorre a cessao temporaria do utero (16), o
procedimento de reproducdo assistida tem a participacdo de uma terceira
pessoa que voluntariamente disponibilizara o Gtero para gerar um embrido obtido
por fecundacao in vitro. A transferéncia do embrido e posterior desenvolvimento
da gravidez ocorrera no utero de outra mulher, de modo que ha interferéncia na
terceira fase do processo reprodutivo e, portanto, em todas as fases do processo
reprodutivo (87).

Existe ainda a pretensdo cientifica de interferir na terceira fase do
processo reprodutivo por meio do desenvolvimento embrionério in vitro com a
construcdo de um utero artificial, sem qualquer relacdo com o organismo da
mulher (93). A denominada ectogénese é, portanto, uma tecnologia reprodutiva
para o desenvolvimento embrionario fora do corpo da mulher, isto é, em Uteros
artificiais responsaveis pela gestacao, realizando intervenc¢des, portanto, em
todas as fases do processo reprodutivo (94).

Constata-se que conforme o nivel de complexidade das tecnologias
reprodutivas ha um grau maior ou menor de intervencao no processo reprodutivo
e no embrido humano. Portanto, o embrido humano pode ser derivado de
fecundagcao natural e de inseminagao artificial (in vivo) ou proveniente de

fertilizagdo em recipiente de laboratério (in vitro). O embrido humano in vitro pode
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estar inserido em ambiente intrauterino ou extrauterino: o embrido humano in
vitro intradtero, ja transferido e em desenvolvimento no Utero materno e o
embrido humano in vitro extradtero, aguardando seu destino em ambiente
laboratorial, isto é, pré-implantado ou excedente.

Com relacdo a origem do material genético, as técnicas de RA, sao
classificadas, de modo geral, em reproducéo assistida homéloga e heteréloga.
A primeira é realizada com os gametas do marido ou companheiro e a segunda
€ realizada com gametas originarios de terceira pessoa ou quando a mulher é
solteira (95). A reproducéo assistida mista é uma subespécie da heteréloga, que
consiste na fecundacao de uma mulher com gametas provenientes de diferentes
homens, entre 0s quais encontra-se incluido o material de seu conjuge ou
companheiro ou na fecundagéo realizada com 6vulos de distintas mulheres,
misturados aos Ovulos da paciente que pretende gestar (96).

Em todos os procedimentos de RA é necessario o livre consentimento dos
pacientes. E preciso documentar a autorizacdo mediante o termo de
consentimento livre e informado (16), resultado de um processo de
consentimento e elaborado de forma clara e precisa (77,78). Conforme descrito
no Modelo da Bioética Complexa (21), com base no referencial da ética das
vontades, 0 processo de consentimento € fundamental e caracteriza a confianca
entre os profissionais da salude e os pacientes das técnicas de reproducéo

humana assistida.

2.3.3 Reproducéo assistida post-mortem

As tecnologias que envolvem o embrido humano podem ser utilizadas,
entre as diferentes motivacées antes mencionadas, na preservacao oncoldgica.
Deste modo, no Brasil o Conselho Federal de Medicina admite a reproducao
assistida post-mortem, que consiste na utilizacdo de material biolégico (gametas
e embrides) criopreservado de uma pessoa ja falecida para procriacéao (16).

O procedimento foi admitido a partir da Resolugdo CFM 1.957/2010 e a
Resolugdo CFM 2.013/2013 passou a exigir autorizacao prévia do falecido para
a realizacdo do procedimento (14), exigéncia mantida na Resolucdo CFM
2121/2015 (15). A atual Resolugdo CFM 2167/2017, de igual modo, permite o
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uso do material biolégico congelado mediante autorizagdo prévia especifica
do(a) falecido(a) (16). Portanto, ndo é admitido o consentimento presumido, a
importancia da ética das vontades (32), isto é, do intencionalismo, descrita no
Modelo da Bioética Complexa (21) persiste na reproducdo postuma. E
necessario o termo de consentimento livre e esclarecido (77,78) assinado pela
pessoa falecida para a utilizacdo do material genético criopreservado.

A reproducdo post-mortem gera discussfes éticas no que diz com a
geracdo de uma crianga que vai nascer sem um de seus pais. Contudo, as
guestdes mais controversas dizem respeito aos direitos de filiagdo e sucessao
do concebido apds o falecimento do genitor em face das lacunas do
ordenamento juridico brasileiro com relagéo ao assunto (91).

Ao tratar da filiacdo na RA, o Cédigo Civil (9) dispde no art. 1.597, inciso
lll, que se presume a filiacdo dos filhos havidos por fecundacéo artificial
homdloga, mesmo que falecido o marido ou companheiro e, no inciso IV, a
presuncao da paternidade dos filhos havidos, a qualquer tempo, quando se tratar
de embribes excedentarios, decorrentes de concepcéo artificial homologa.
Contudo, o artigo 1.798 do mesmo diploma legal dispde que estéo legitimados a
suceder as pessoas nascidas ou ja concebidas no momento da abertura da
sucessao. A legislacao € omissa acerca da heranca de alguém que na morte do
genitor ndo possuia legitimacao sucessoria.

Na hipotese reproducdo post-mortem, o0 nascituro somente pode
participar da heranca por meio de sucessao testamentaria, com fundamento no
artigo 1.799, inciso | do Cadigo Civil (9). Entretanto, o artigo 1.800 § 4° do CCB
preserva somente por dois anos, a contar da abertura da sucesséo, os direitos
legados pelo testador ao herdeiro ainda n&o concebido, isto €, condiciona a
concepcao ao prazo de dois anos apos a morte do testador (97). E necessario
refletir sobre a adequacdo do referido prazo para concretizacdo do projeto
parental postumamente, pois o artigo 5° da Lei de Biosseguranca (10) e a
Resolucdo CFM 2.168/2017 (16) prescrevem o prazo minimo de trés anos para
o descarte ou a utilizacdo de embribes em pesquisas.

Verifica-se que legislagdo brasileira ndo acompanhou a realidade
decorrente dos avancos cientificos, na medida em que é omissa e controversa.

De um lado, o CCB reconhece a paternidade do falecido e, de outro, silencia
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sobre os direitos sucessoérios do filho concebido na reproducdo assistida
postuma. Portanto, em que pese permitida a reproducdo postuma no Brasil, 0
ordenamento juridico ndo dispde especificamente acerca do assunto, gerando
evidente inseguranca juridica e alto risco de injustica (98).

No contexto das lacunas do ordenamento juridico, a jurisprudéncia tem o
importante papel de contribuir para suprir deficiéncias (28). Deste modo, na
auséncia de legislacéo especifica, € indicado atentar especialmente ao principio
da igualdade de filiagdo, em conformidade ao disposto no artigo 227, § 6° da
Constituicdo Federal (8) e do artigo 1.596 do Cddigo Civil (9), que ndo admite
qgualquer forma de discriminagéo entre os filhos, ndo importando a circunstancia
de sua concepcdo. Neste contexto, decorre a necessaria observancia do
principio da dignidade da pessoa humana, previsto no art. 1°, inciso Ill da CF (8)
e o principio do melhor interesse da crianca, previsto no artigo 227 caput da CF

(8) e nos artigos 39, 4°, 5° do Estatuto da Crianca e do Adolescente (99).

Com base no referencial teérico do Modelo da Bioética Complexa (21,26)
e nos principios do Biodireito (100), especialmente a ética dos direitos (37) e
nesse contexto o principio da igualdade (8), da dignidade humana e da
vulnerabilidade (70), verifica-se a adequac¢do do reconhecimento os vinculos
familiares do concebido no projeto parental péstumo, observando os interesses
e os direitos do falecido e a protecdo do concebido. Nesta perspectiva, a
reproducdo assistida post-mortem requer a elaboracdo de regras especificas
sobre a utilizacdo do material bioloégico e a atualizacdo normativa acerca dos
direitos do concebido, de modo a minimizar a inseguranca juridica existente com

relacdo ao assunto.

2.3.4 Gestacdao de substituicéo

A gestacao de substituicdo, isto é, a cessao temporaria do Utero (16) € o
procedimento de reproducado assistida que tem a participacdo de uma terceira
pessoa que voluntariamente disponibilizara o Gtero para gerar um embrido obtido
por fecundacéao in vitro homologa ou heteréloga (87).

No Brasil a técnica é admitida desde que néo tenha carater comercial ou

lucrativo, sendo inadequado o uso do termo “barriga de aluguel”. A Resolugao
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2168/2017 prevé que a cedente temporaria do Utero deve pertencer a familia de
um dos parceiros em parentesco consanguineo até o quarto grau, isto é, em
primeiro grau — mae/filha, em segundo grau — avl/irma, em terceiro grau —
tia/sobrinha ou quarto grau — prima. Os demais casos estdo sujeitos a
autorizagcao do Conselho Regional de Medicina.

Devera ser assinado termo de consentimento livre e esclarecido
contemplando aspectos biopsicossociais e riscos envolvidos no ciclo gravidico-
puerperal, bem como aspectos legais da filiacdo (16). Nas situacbes em que a
cedente do Utero for casada ou viver em unido estavel, € necesséario que haja
concordancia por escrito do cdnjuge. O registro civil da crianca sera realizado
em nome dos pacientes que buscaram a reproducéo assistida, de modo que a
cedente do utero n&o sera incluida no registro como méae (16).

No que diz respeito aos aspectos éticos, a autonomia da cedente do utero
(87) precisa ser observada, em decorréncia dos riscos de coergdo afetiva ou
social no ambito da familia ou da sociedade ou, ainda, econbmica quando
admitida uma relacdo contratual mediante pagamento a exemplo da india (101).
Por sua vez, a beneficéncia é questionavel com relacéo a cedente do Utero, que
€ submetida aos riscos da gestacdo sem finalidade pessoal (87).

A gestacdo implica dimensdes biologicas e afetivas na cedente do Utero
gue, na maternidade de substituicdo somente faz parte do processo como um
meio e ndo um fim (102). Deste modo, o procedimento também pode caracterizar
um processo de instrumentalizacdo do proprio corpo da gestante, em
desconformidade ao fundamento kantiano da dignidade de que a pessoa deve
ser tratada como um fim em si mesma e ndo meramente com um meio (46).

Por outro lado, no que diz com os aspectos legais, conforme destacado
acima, a Constituicdo Federal, no art. 226, 8§ 7° (8) dispde, com base nos
principios da dignidade da pessoa humana e da paternidade responsavel, que o
planejamento familiar € livre decisdo do casal, competindo ao Estado propiciar o
exercicio deste direito. O respectivo direito € regulado pela Lei 9.263/96, que
prevé o uso da reproducdo humana assistida para implementacdo do projeto
parental (103).

Com relacdo ao nascituro, deve estar assegurada sua dignidade em

ambiente familiar e afetivo que garanta o seu bem-estar fisico e moral, em
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conformidade ao previsto no artigo 227 da CF/88 (8). Portanto, em situacdes de
eventual conflito entre a maternidade bioldgica e a afetiva, o projeto parental
deve atender ao seu melhor interesse.

A maternidade de substituicio pode gerar consequéncias aos
profissionais da saude, aos pacientes e ao embrido, assim como resultar no
denominado “turismo reprodutivo” que € o uso de tecnologias reprodutivas em
paises estrangeiros, em decorréncia de diferencas entre os marcos regulatérios
dos paises (104), na medida em que existem normas permissivas, proibitivas ou
omissas acerca do assunto.

O cenério pode repercutir em vulnerabilidade e situacfes conflitantes
entre os envolvidos neste processo de RA. Podem ocorrer circunstancias como
recusa da gestante em entregar a crianca, desisténcia com relagéo a crianca
nascida com deficiéncia, desisténcia em razdo de separacao, falecimento do
parceiro ou de ambos 0s pacientes, questdes relacionadas ao reconhecimento
da filiacdo do concebido, direitos hereditarios, etc (105).

A técnica vem ao encontro do direito constitucionalmente assegurados de
liberdade reprodutiva e da possibilidade de os avancos cientificos na area da
saude contribuirem para a consolidacdo do projeto parental. Entretanto, €
indicado que sejam observados os aspectos éticos que permeiam 0 processo
reprodutivo que envolve a substituicdo do Utero materno para a transferéncia e
desenvolvimento embrionario. Neste contexto, a Bioética e o Biodireito podem
contribuir em reflexdes acerca da adequacéo do procedimento e a proposicao
de modelos normativos para a protecdo dos direitos de todos os atores

envolvidos processo da maternidade de substituicdo.

2.3.5 Destino dos embrides excedentarios

Os embrides gerados em laboratério que ndo tenham sido transferidos ao
Gtero materno sdo denominados de embrifes excedentes ou excedentarios. Ha
diferentes possibilidades de destino dos respectivos embrides, de acordo com

sua condicao de viaveis ou inviaveis e da vontade dos pacientes. Nesta seara,
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podera ocorrer a criopreservacao, futura transferéncia, descarte ou abandono,
uso em terapias e pesquisas ou doagao para outros pacientes de RA.

No processo de fertilizagdo in vitro sdo obtidos évulos para fecundagéo
com o espermatozoide gerando os embries que serdo implantados no Utero
materno. Os embrides viaveis ndo transferidos para o Utero sdo chamados de
excedentes ou supranumerarios (95). Embrides inviaveis, ou seja, considerados
de ma qualidade, geralmente sdo eliminados imediatamente e os embrifes
viaveis sdo congelados para uso futuro (106).

Em 1983 o progresso no uso clinico da técnica de reproducdo in vitro
(107) gerou o primeiro bebé de embrido criopreservado (108). A criopreservacgéo
€ uma técnica altamente difundida e utilizada atualmente. De um lado, o
procedimento traz muitos beneficios para a mde em termos de riscos e custos
da repeticéo de ciclos de estimulacdo ovariana e, de outro, contribui para um alto
numero de embrides descartados ou mantidos congelado indefinidamente (109).

Nos Estados Unidos as estimativas sugerem que ha mais de um milhdo e
embribes humanos criopreservados, entre 0s quais pelo menos noventa mil
estdo abandonados. Em quase todos os centros de reproducdo assistida dos
EUA os termos de consentimento assinados pelos pacientes e as instrucdes
escritas devem ser renovados a cada trés ou cinco anos e, na auséncia de
renovacao, os embrides podem ser considerados abandonados. As normas
definem embrides abandonados apds cincos anos de armazenamento quando
0s proprietarios ndo foram localizados ou convencidos a reassumir a
responsabilidade de proprietarios dos embrides congelados (106).

Para evitar o abandono dos embrides congelados, os centros de
reproducdo assistida mantém contato proativo com os pais dos embribes
armazenados. Em caso de eventual dificuldade de contato, esforcos sao
realizados para buscar reconectar os pacientes. Somente na hipbétese de
falharem os esforcos e devidamente documentados forem declarados
abandonados, os embri6es poderao ser descartados. Contudo, com os tanques
de criopreservacéao transbordando e os espacos de armazenamento disponiveis
reduzindo, a manutencdo perpétua de embribes abandonados torna-se inviavel,

de modo que a comunidade cientifica alerta que ndo demorara para que a Unica
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solucéo seja o descarte de grande nimero de embrides, a exemplo da destruicdo
em larga escala ocorrida no Reino Unido (106).

No Brasil, conforme demonstra o 13° Relatério do Sistema Nacional de
Producéo de Embrides (SisEmbrio) (7), a criopreservacao de embrides humanos
para a utilizacdo na reproducao assistida avancou ao longo dos anos. No Brasil,
em 2019 foram congelados 99.112 embriées em 157 (85,8%) das clinicas de
reproducdo humana assistida cadastradas na Anvisa. Os dados do grafico
abaixo demonstram que a criopreservagcdo de embrides teve um crescimento

acelerado de quase 308% no periodo de sete anos.

Dados de producdo de embrides - SisEmbrio/2019
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O gréfico apresenta o nimero de embrides congelados no pais no periodo de 2012 a2019. No dltimo ano, houve um aumenta de
11,6% no nimerc de embrides congelados em relacéo a 2018 (dados cumulativos).

(Anvise, 2019)

Figura 4. 13° Relatdrio do Sistema Nacional de Producao de Embrides
Fonte. Adaptado de Anvisa (7).

De acordo com a Resolucdo CFM 2.168/2017, no momento da
criopreservacao, os pacientes de RA devem manifestar sua vontade por meio da
assinatura de um termo de consentimento livre e esclarecido quanto ao destino
dos embrides que serdo congelados em caso de divorcio ou dissolucéo de uniédo
estavel, doencas graves, falecimento de atores do processo, doacdo para
pesquisas ou doacgé&o para outros pacientes de RA. Os embrides congelados com
trés anos ou mais poderao ser descartados se esta for a vontade expressa dos

pacientes de RA ou se forem abandonados (16).
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A utilizacdo posterior dos embrides criopreservados para transferéncia
embrionéria pode ser realizada pelos pacientes a que pertencem biologicamente
na tentativa de gravidez subsequente ou doados a outros casais para fins
reprodutivos. Os embrides armazenados pelo prazo minimo e ndo utilizados
podem ser doados para pesquisas com células-tronco embrionérias ou, ainda,
descartados (93).

Ao discutir os aspectos éticos e juridicos da técnica, Beca e Lecaros
ponderam que mulheres ou casais devem ter o direito de decidir de forma
autbnoma, enquanto as instituicbes precisam ser claras em suas
regulamentacdes e a legislacdo deve estabelecer os direitos dos casais e a
regulacdo da criopreservacdo do embrido. Nessa linha de entendimento,
decisdes pessoais, institucionais ou legais devem levar em consideracdo o
status moral do embrido humano e o fato de que a destruicdo e armazenamento
indefinido séo destinos que devem ser evitados (109).

Por sua vez, Gleicher e Caplan (106) ponderam que nem a manutencao
continua de milhares de embribes abandonados e nem a sua destruicdo
representam o uso respeitoso. Nesta perspectiva os autores defendem que a
criacdo de bancos de embrides para sua disponibilizacdo em pesquisas que
melhorem a fertilidade e reduzam o impacto de doencas representam uma
proposta de um propdsito maior que representa 0 uso mais respeitoso dos
embrides humanos abandonados.

No Brasil, a Resolucdo CFM 2.168/2017 (16) néao prevé a transferéncia de
todos os embrides fecundados em laboratorio. Além de riscos a saude da
gestante e do embrido na gestacdo multipla, em hipétese de niumero expressivo
de embrides derivados do processo de fertilizacdo a mesma seria tecnicamente
inviavel. Ademais, o livre planejamento familiar e a paternidade responsavel
previstos no artigo 226, § 7° da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil
(8) significam um projeto parental de acordo com as possibilidades econémico-
financeira e de tempo para os cuidados da familia previstos no artigo 227 da

CRFB com saude, alimentacéo, educacao, lazer profissionalizacdo, convivéncia



64

familiar e comunitéria, dignidade e respeito a prole e a salvo de toda forma de
negligéncia, discriminagéo, exploracao, violéncia, crueldade e opresséo (74).

Portanto, a criopreservacédo de embrides humanos melhora a eficiéncia
das técnicas conceptivas, minimiza os riscos e custos da estimulagdo ovariana
e 0 desgaste psicolégico dos pacientes de RA. Todavia, as questdes
controversas emergem em razdo de que héa diferenca de um lado, na
transferéncia embrionéaria para o Gtero materno visando o seu desenvolvimento,
situagcdo em que o embri&do humano recebe tratamento como ser humano e, de
outro, 0 Uso em pesquisas, abandono ou descarte, situacdes em que o embrido
receberia tratamento como como material biolégico.

A complexidade acentua a necessidade do aprofundamento das
reflexdes sobre as denominacdes do embrido em diferentes cenarios e, nesse
contexto, a observéncia aos referenciais destacados no Modelo da Bioética
Complexa (21), em especial os principios da beneficéncia e da vulnerabilidade
(33,34) e 0 que caracteriza um tratamento respeitoso com o embrido. Nesta
perspectiva, o indicativo é a busca de equilibrio entre a implementacédo dos
avancos da saude, o respeito ao embrido humano criopreservado e os direitos

reprodutivos.

2.3.6 Doacao de gametas e embrides

A doacao de gametas é realizada desde a década de 1980 (110) e os
resultados sdo comparaveis aos casos de pacientes que utilizam o proprio
material genético, resultando em gravidez normal e parto de criancas saudaveis
(111,112). Os procedimentos sédo permitidos no Brasil pela Resolucdo CFM
2168/2017 (16) que prevé a doacdo espermatozoides, odcitos e embrides.

A doacdo ndo pode ter carater lucrativo ou comercial. No Brasil ndo é
permitida a comercializacao de partes do corpo humano, células ou genes. O ato
de doar material biolégico humano tem natureza juridica de transacéo

existencial e ndo patrimonial, sem quantificacdo monetaria, de modo que deve
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ser realizado como um ato de altruismo e solidariedade, visando o beneficio
comum da humanidade (76).

A vedacdo vem ao encontro do principio da dignidade da pessoa humana
previsto no art. 1°, inciso Il da Constituicdo Federal (8), na medida em que,
conforme o fundamento kantiano, a dignidade humana nao tem preco, ela é
Unica e insubstituivel, de modo que nao permite a substituicdo por qualquer coisa
equivalente (46). De igual modo, o artigo 199, § 4° da CF (8) proibe qualquer tipo
de comercializacdo sobre 6rgdos, tecidos e substancias humanas, para fins de
transplante, pesquisa e tratamento. Embora n&o expressamente, verifica-se que
estdo inclusas na norma constitucional a proibicdo a comercializacdo de
gametas e embrides.

Aspecto que também se destaca no ambito da doacdo na reproducao
humana assistida é o anonimato. No Brasil é exigido o sigilo da identidade dos
doadores, somente podem ser prestadas informacdes em situacdes especiais,
por motivacdo médica e fornecidas exclusivamente para médicos,
resguardando-se a identidade civil do doador (16). O anonimato favorece o
processo de doacédo de gametas devido falta de vinculo e evita problemas em
relacdo a filiacdo da crianca entre doadores e receptores (91). Entretanto,
existem discussdes com relacdo aos limites da informacédo de saude que deve
ou nao ser disponibilizada a doadores, receptores e concebidos, assim como a
colisdo de interesses e direitos de doadores (direito a privacidade), receptores
(direito a privacidade e autonomia) e concebidos (direito de conhecer suas
origens genéticas) (113).

De um lado, o direito ao conhecimento da origem genética é justificado na
igualdade de filiacdo, conforme disposto no artigo art. 227, 8§ 6°, da Constituicdo
Federal (8) e no direito do adotado conhecer a origem biolGgica previsto nos
artigos 27 e 48 da Lei 8.069/90 - Estatuto da Crianca e do Adolescente (84). De
outro, 0 anonimato é fundamentado no direito a intimidade e a privacidade,
previstos no artigo 5°, inciso X, da Constituicdo Federal (93), assim como na
previsdo de ndo divulgacado ou investigacao de dados do doador da Declaracao

Universal do Genoma Humano da UNESCO (114). A literatura tem se
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manifestado acerca da necessidade de esclarecer em que circunstancias pode
ocorrer o acesso a informag&o no processo de doacao (113).

A responsabilidade dos profissionais e clinicas de reproducao assistida
envolvidas na doagdo de gametas e embrides humano é outro fator relevante.
Além do sigilo obrigatério dos doadores e de prestacdo de informacdes em
situacdes especiais, as clinicas reprodutivas devem manter, de forma
permanente, o registro com dados clinicos de carater geral, caracteristicas
fenotipicas e amostra de material celular dos doadores. O CFM (16) também
atribui ao profissional da saude a responsabilidade da escolha das doadoras,
indicando a utilizacdo de gametas com base na estrutura genética mais
semelhante. A normativa ética trata da responsabilidade prospectiva,
antecipando-se ao agir. Releva notar que a ndo observancia das
responsabilidades previstas podera ensejar a responsabilidade retrospectiva,
gue buscara identificar a causa e responsabilizar pelas consequéncias de
determinada acdo ou omissao do profissional da saude e das clinicas
reprodutivas.

A doacdo de gametas e embrides, no ambito da suprarrogacéo, pode
caracterizar uma acdo recomendavel, na medida em que enseja uma
oportunidade de viver aos embrides excedentes, evitando o abandono, o
armazenamento indefinido e o descarte. Ademais, a doacao/adocao de embrides
contribui para a realizac&o do projeto parental de outros pacientes de RA. Nesta
perspectiva, pode ser indicado o seu incentivo em politicas publicas e em clinicas
de reproducé&o humana assistida, visto que o procedimento vem ao encontro de
direitos constitucionalmente assegurados, com relacdo ao embrido humano e a
todos os cidadaos, especialmente no que concerne a dignidade humana, a

autonomia, aos direitos a saude e reprodutivos.
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2.4 O EMBRIAO HUMANO EM PESQUISA, TERAPIA E MEHORAMENTO
GENETICO

O progresso cientifico viabiliza intervencdes no processo reprodutivo
humano e, consequentemente, no embrido de pesquisas e terapias com
embrides. Os aspectos que permeiam 0s respectivos processos serao objeto de
estudo no presente capitulo, mais especificamente no que concerne a questées
éticas e legais das biotecnologias utilizadas na manipulagao do embri&o.

As ingeréncias no embrido podem ser realizadas em diferentes
procedimentos, entre os quais se destacam o diagndstico genético de pré-
implantacdo, a transferéncia mitocondrial, a clonagem, as pesquisas com
células-tronco embrionarias e as intervencdes do CRISPR_Cas9. Os avancos
geram novas possibilidades e desdobramentos das técnicas existentes, de modo
gue a presente tese, pelo seu proprio objeto, ndo tem a pretensdo de esgotar o
assunto. O que se busca € tratar de questbes relevantes nas principais
biotecnologias disponiveis para propiciar as reflexdes bioéticas e juridicas sobre

a adequacao das acodes envolvendo o embrido.

2.4.1 A manipulacdo do embrido humano

Os avancos da ciéncia possibilitam a manipulacdo do embrido humano
em pesquisas, terapias e melhoramento genético. As respectivas searas por
vezes se confundem e paradoxalmente as possibilidades de prevencéo e cura
de patologias, existem controvérsias no que diz com a adequacdo dos
procedimentos, mediante arguicbes de riscos, desconhecimento das novas
tecnologias, manipulacdo da natureza humana para o melhoramento de
caracteristicas fisicas e de incertezas sobre o préprio status do embrido humano.

No ambito da pesquisa sédo formuladas objecdes em perspectivas
distintas: no que tange a tutela do préprio embrido e com relacdo aos interesses
da coletividade. A primeira abrange a vida e a dignidade do embrido e a segunda
a protecao da sociedade contra evolugdes negativas indesejadas, como eugenia
ou aumento de desigualdades sociais em decorréncia da exposicédo de dados

genéticos pessoais. A primeira esfera requer esclarecimentos sobre a
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qualificacdo do embrido humano e, conforme o entendimento, eventual hipétese
de proibicdo de pesquisas tornaria sem objeto a segunda esfera, no que diz com
a sociedade, porquanto ndo seria admissivel sacrificar pessoas protegidas por
direitos fundamentais em beneficio de outras (115). Trata-se, portanto, de
discussao acerca do status do embrido e de sua dignidade, observando-se o
principio kantiano de ndo instrumentacédo do ser humano (46).

No que concerne a terapia emergem discussdes que ressaltam de um
lado os potenciais beneficios a vida e a saude humana resultantes da
manipulacdo do embrido humano e, de outro o argumento desfavoravel a
realizacdo de intervencdes em razédo de reputada eugenia. No que tange aos
argumentos desfavoraveis as intervengdes da biotecnologia no embrido, Michael
Sandel alerta que € preciso observar que a eugenia que causou atrocidades na
Segunda Guerra Mundial abrangeu uma coletividade com a aspiracdo de
aprimorar a humanidade, contudo, é preciso diferenciar a eugenia reportada aos
avancos da engenharia genética, pois conduz a escolhas individuais (116).

Nessa linha, é importante esclarecer que as intervencdes geneéticas
podem ser contempladas como um modelo de saude publica ou como um
modelo de eleicdo pessoal. O primeiro, tem como objeto produzir beneficios e
sobrestar danos a grupos ou a coletividade, tendo como parametro o custo-
beneficio, de natureza utilitarista, isto é, para uma acao ou uma politica serem
consideradas corretas os resultados bons devem superar os maus. Assim, 0S
céalculos custo-beneficio e custo-efetividade consideram a inclusdo obrigatoria
de diferentes individuos, os danos causados a alguns podem ser compensados
com os beneficios obtidos por outros, o que importa € a soma. O segundo,
afasta-se do dominio publico e € introduzido na esfera da eleicédo privada, tendo
como valor fundamental a autonomia individual, de modo que as intervencgdes
genéticas sdo caracterizadas como servicos oferecidos aos individuos, isto €,
bens de consumo privado, que podem ser aceitos ou recusados conforme cada
um considerar adequado (117).

Neste contexto, Sandel (116) defende que ao invés de banir as pesquisas
com embrides, as mesmas deveriam ser permitidas com regulagdes restritivas
adequadas, por exemplo, proibicdo de clonagem humana para fins reprodutivos,

limites razoaveis a extensdo do tempo de cultivo de embries em laboratério,
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exigéncias para emitir licencas para as clinicas de reproducdo assistida. As
referidas medidas contribuiriam para evitar o uso descontrolado da vida humana
incipiente e tornar os avangos da biomedicina favoraveis a humanidade.

No que tange a terapia e ao melhoramento genético, a distingdo entre
curar e melhorar tem sido observada como uma linha ténue nos procedimentos
com embrides. Neste cenario, Habermas (59) defende que € preciso estabelecer
uma linha de fronteira entre eugenia negativa e eugenia positiva, ao contrario da
margem de tolerancia da eugenia liberal. A primeira € utilizada como referéncia
as intervencbes genéticas de carater terapéutico, para prevenir doencas
hereditarias graves e outras enfermidades, a segunda aponta as intervencdes
genéticas de aperfeicoamento das caracteristicas do ser humano. Por sua vez,
a eugenia liberal, ndo reconhece um limite entre as intervencgdes terapéuticas e
de aperfeicoamento, deixando a preferéncia individual as ingeréncias na
genética. Como base no exposto, 0 autor apresenta criticas as técnicas de
aperfeicoamento genético e manifesta-se favoravelmente a pratica eugénica
com objetivos terapéuticos (118).

Sob outro prisma, parte da literatura, como os autores Buchanan, Brock,
Daniels e Wikler (117), defendem que o melhoramento genético € moralmente
justificavel, pois expressa a esséncia criativa e autodeterminadora do ser
humano. A inteligéncia humana também precisa ser aprimorada para
acompanhar a velocidade e a complexidade dos avancos tecnolégicos, do
contrario, o ser humano poderia ser transformado em refém da tecnologia. A
natureza humana depende do ambiente em que esta inserida, de modo que h&a
uma correspondéncia entre 0s genes e 0 ambiente, contrariando a concepcao
essencialista e fixista da natureza humana, em prol de uma concepcéo
adaptativa correspondente a biologia evolutiva (118).

Por sua vez, Andorno (80) pondera que a liberdade cientifica e a dignidade
humana podem e devem relacionar-se de modo harménico, porquanto a
liberdade é uma das faculdades que caracteriza o ser humano e faz parte de sua
dignidade. Enquanto os demais seres vivos sdo condicionados pelo instinto, o

ser humano, pelo uso da razdo, tem a liberdade de escolher as condutas
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adequadas. O que se faz necessario € estabelecer limites para que a
manipulacdo genética ndo ocorra em detrimento do embrido (118).

Acerca da selecao de embrides com finalidade terapéutica para terceiros,
muitas criticas sdo direcionadas as situacdes de utilizacdo da reproducao
assistida para tipagem do sistema HLA, no intuito de selecionar embrides
compativeis com algum irméo afetado pela doenca e cujo tratamento efetivo seja
o transplante de células-tronco embrionarias (16). O procedimento tem gerado
objecBes no sentido de uma reputada instrumentalizacdo do embrido, isto é, sua
utilizagdo como um meio e ndo como um fim em si mesmo, contudo, é necessario
refletir em que medida o procedimento caracterizaria a violagdo da dignidade
humana (46). As praticas tem sido consideradas defensaveis quando precedidas
de informacgdes e de aconselhamento genético adequado e em conformidade as
diretrizes internacionais e normativas internas dos paises (119).

As ponderacdes de Hans Jonas (35) ao discorrer acerca o principio da
responsabilidade diante das novas tecnologias sdo muito oportunas diante do
cenario atual. Como bem observado nos referenciais do Modelo da Bioética
Complexa (21), a ética da responsabilidade (35) requer novas formas de agir
mediante os avancos da ciéncia, abrangendo tanto uma visao retrospectiva, ao
busca identificar os responsaveis por uma determinada acdo, quanto a
responsabilidade prospectiva, que visa antecipar-se ao agir, preocupando-se
com o futuro ao prevenir possiveis consequéncias associadas as acoes.

Os avancos cientificos promovem muitos beneficios no ambito da saude
humana e riscos intrinsecos que sdo potencializados quando sua aplicacao
envolve o embrido humano em face de sua vulnerabilidade e das duvidas sobre
0 seu proprio status. Entretanto, ao invés de uma visao fatalista da atualidade, o
indicativo € a proposicéo de alternativas (120). Portanto, as novas possibilidades

de intervencéo das biotecnologias no embrido humano requerem reflexdes da
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Bioética para a analise da sua adequacgédo e o aporte do Biodireito com relacao

a contingéncia de regulacdo para implementacao.

2.4.2 Diagnéstico Genético de Pré-Implantagcédo

O diagnéstico genético de pré-implantacéo (DGPI), descrito pela primeira
vez em 1990 na Revista Nature (121), é a técnica que consiste na extracdo
(bi6épsia) de uma amostra celular do embrido humano obtido através de
fertilizacdo in vitro (FIV) antes da implantacdo no uUtero materno (122). O
procedimento visa avaliar a composicdo genética da amostra e, a partir das
respectivas informacdes, determinar quais embrifes seréo ideais para posterior
transferéncia uterina (123).

A utilizacdo do DGPI vem crescendo, jA que permite, entre outros
aspectos, que casais de alto risco ndo transmitam uma doenca ou predisposicéo
a sua prole, a selecdo de embribes saudaveis, a reducdo de abortos
terapéuticos, a selecédo se sexo por razdes terapéuticas, a selecdo de embrides
para fins terapéuticos de terceiros, a utilizacdo de embrides descartados para
fins de experimentacao e pesquisa, técnicas terapéuticas no embriao (119).

A biépsia no DGPI consiste na remocdo de uma ou mais células do
embrido pré-implantado para estudo genético antes da transferéncia ao utero
materno. Geralmente € realizada no terceiro dia do desenvolvimento embrionario
(estagio de seis a oito células), por meio da qual um ou dois blastémeros €&
retirado de cada embrido (124).

Com relacdo a seguranca do procedimento, parte da literatura enfatiza
gue quando uma mutacdo genética é encontrada nédo significa necessariamente
gue a condicao se desenvolvera, pois 0s genes tém uma acao probabilistica, que
requer a interacdo com outros genes e o ambiente em que o embrido se
desenvolve. Do mesmo modo, que a auséncia de identificacdo de alteracdes
genéticas ndo garante que o embrido seja saudavel, pois podem existir

alteracdes em outros genes ndo considerados pelo teste genético. E, por fim,
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gue ndo € possivel garantir que a remo¢do de uma célula ndo poderd gerar
consequéncias prejudiciais para o futuro desenvolvimento do embrido (123).

Por outro lado, as pesquisas concluem que o diagnéstico genético de pré-
implantacdo consiste em técnica de alta precisdo e indicada para aumentar a
taxa de gravidez na transferéncia embrionaria, que a biopsia realizada no
embrido é segura, sem afetar o desenvolvimento embrionario (125) ou a
associacdo com defeitos congénitos e que a probabilidade de gravidez ao
transferir o embri&o é dez vezes maior (126). A guisa de ilustracdo, em relato de
caso de casal portador de fibrose cistica (FC), que apds reiteradas tentativas de
insucesso na gravidez e risco de transmisséo hereditaria da FC, € submetido a
fertilizag&@o in vitro associada ao DGPI, com a selecdo de embribes saudaveis
gue foram transferidos para o utero, resultou em gravidez sem intercorréncias e
com o nascimento de um bebé saudavel (124).

Diante da gama de possibilidades de uso da técnica, Habermas pondera
gue surgem dificuldades para delinear o limite entre a selecdo de fatores
hereditarios indesejaveis e a otimizacdo de fatores desejaveis, discussdo que
pode reintroduzir o tema da eugenia, agora configurada com novas técnicas de
intervencdo. A complexidade para estabelecer uma linha fronteira entre a
prevencdo de doencas hereditarias e o aperfeicoamento do patrimbnio
hereditario (59) fomenta debates médicos, éticos e juridicos, adentrando-se nos
referenciais descritos no Modelo da Bioética Complexa, especialmente a ética
dos principios e das consequéncias (21).

Também séo levantadas questdes relacionadas a responsabilidade dos
profissionais sobre o uso da técnica. Apontam-se situacdes de negligéncia, em
gue o profissional da saude néo tenha informado aos pacientes a possibilidade
de submissdo ao DGPI, o que significaria a priva-los de ter filhos por medo de
transmissao de alguma patologia. Do mesmo modo, situacdes de imprudéncia
ou impericia ao interpretar mal os resultados do diagndstico, o que levaria a
implantacdo de embries com algum tipo de anormalidade ou, ainda, a rejeicédo
de embrides saudaveis para a transferéncia por terem sido diagnosticamos
erroneamente como portadores de patologia (119). Verifica-se, aqui,
principalmente, a relevancia da ética da responsabilidade proposta por Hans

Jonas (35) que compde o referencial teérico do MBC (21), mais especificamente
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da responsabilidade retrospectiva, que busca a identificagcdo dos responsaveis
em situacdes como as indicadas acima.

Neste cenério, prosseguindo na ética da responsabilidade, agora
prospectiva, que visa antecipar-se ao agir, antevendo possiveis consequéncias
associadas as acdes e adentrando na seara dos direitos (21), a Convencao
sobre Direitos Humanos e Biomedicina (127) proibe a discriminagéo de pessoas
com base em seu patrimdénio genético, permite analises preditivas de doencas
genéticas apenas por motivos de salde e pesquisa e prevé a impossibilidade de
intervencbes genéticas, inclusive de selecdo de sexo, exceto para fins
preventivos e terapéuticos. Por seu turno, a Declaragdo Universal sobre o
Genoma Humano e Direitos Humanos da Unesco (128) estabelece que o
diagnostico em relacdo ao genoma s6 pode ser feito apos avaliacao rigorosa dos
riscos e beneficios e de acordo com as disposi¢cdes internas dos paises.
Qualquer intervencdo do genoma humano deve estar sujeita ao principio da
precaucao e ao principio do consentimento prévio, livre e informado.

No que tange a regulacdo interna, varios paises europeus legislaram
sobre o uso do procedimento. Entre as mais permissivas sao citadas a legislacéo
inglesa e a espanhola, com protecdo gradual ao concebido e a prioridade a
autonomia reprodutiva. Paises como a Alemanha e Itélia, tém legislacdo mais
restritiva, priorizando a protecdo dos concebidos. Por sua vez, a maioria dos
paises latino-americanos nao regula o acesso a RA e o DGPI (123), entre os
guais o Brasil, em que o ordenamento juridico nado trata do procedimento, sendo
norteado o uso pelas normas deontoldgicas do Conselho Federal de Medicina,
mais precisamente pela Resolucdo CFM 2.168/2017 (16).

Diante deste contexto, o uso do DGPI é indicado como uma ferramenta
de medicina preventiva e de terapia, para solucdo de problemas reprodutivos e
terapéuticos do embrido (123,129). A adequacao da respectiva tecnologia no
ambito dos processos reprodutivos, de terapia e de pesquisa é identificada na
medida em que precedida de informacbes e aconselhamento genético
adequado, de acordo com a ética das vontades, observando os limites de
intervengéo, assim como as condi¢des de uso e responsabilidade, com base nos

referenciais do MBC. Deste modo, verifica-se que o respectivo procedimento
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esta em conformidade aos Sistema Global e Regional de Direitos Humanos e

que devem ser observadas as normativas internas de cada pais.

2.4.3 Transferéncia Mitocondrial

As células contém dois genomas, um no ndcleo e outro menor,
semiautbnomo em organelas citoplasmaticas denominadas mitocéndrias, que
sdo essenciais na producdo de energia para oS processos celulares. As
mitocondrias sédo transmitidas hereditariamente e quando defeituosas tém um
amplo espectro de doencas incuraveis (130). As doencgas mitocondriais sdo o
grupo mais comum de doengas metabolicas hereditarias e estéo entre as formas
mais frequentes de disturbios neurologicos (131), razao pela qual pesquisas tém
se concentrado na terapia de substituicdo mitocondrial, que consiste na
transferéncia do DNA nuclear de um ovo ou zigoto contendo mitocondrias
defeituosas para um 6vulo ou zigoto correspondente com mitocondrias normais,
com o objetivo de evitar a transmissao patogénica entre geracdes (132).

A técnica normalmente utilizada para evitar a transmissao hereditaria de
mutacdes € a combinacao da fertilizacao in vitro (FIV) com o diagndstico genético
pré-implantacional para identificar e transferir apenas embriées com o DNA
mitocondrial normal. Em que pese o procedimento tenha sido bem-sucedido,
nem sempre € possivel recuperar embrides adequados. Desse modo, a terapia
de substituicdo mitocondrial foi desenvolvida com a proposta de maior eficiéncia
para responder ao problema clinico e menor prejudicialidade ao embrido
(130,133).

Neste ambito, o método Maternal Spindle Transfer (MST) consiste em
extrair a mitocéndria do 6vulo da mulher com algum tipo de patologia associada
e substitui-la pela mitocéndria de uma mulher saudavel. No que tange a
transferéncia Pronuclear (PT) significa extrair pronucleos do évulo com patologia
mitocondrial fecundado e, em seguida, inseri-los em um o6vulo previamente

enucleado. Por fim, a Transferéncia Nuclear (NT), consiste em extrair o nucleo
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do embrido com problema no DNA mitocondrial e depois transferi-lo para outro
embrido previamente enucleado. (133)

Os procedimentos vém recebendo denominagdes como “fertilizagdo in
vitro de trés pessoas” ou “bebés de trés pais” (134) e causando divergéncias com
relacdo a sua adequacdo. De um lado sdo levantadas objecbes a técnica
mediante arguicdes de destruicdo de vidas humanas na fase embrionaria,
proibicdo de modificacBes genéticas na linhagem germinativa, inseguranca do
procedimento, processo de clonagem e criacao de bebés designers. De outro, a
tecnologia é defendida como um importante avanco, visto que € mais eficiente
para responder aos problemas clinicos e evitar a realizagdo de testes em
embrides saudaveis, que podem causar problemas e até mesmo sua destruicao,
assim como viabilizar uma descendéncia livre de defeitos mitocondriais e
patologias graves associadas incapacitantes que ameacam a vida (133,134).

O Reino Unido foi precursor em legalizar o procedimento de transferéncia
mitocondrial em seres humanos, com a aprovacdo da Lei n° 572/2015
denominada "Human Fertilisation and Embryology (Mitochondrial Donation)’
(135). Em 2016, nasceu o primeiro bebé gerado por meio da tecnologia,
chamado de “bebé de trés pais”, realizada por uma equipe médica dos Estados
Unidos, no México, onde nao ha legislacéo norteadora da técnica (136), situacéo
gue ensejou repercussao internacional. A técnica foi proibida nos Estados
Unidos e na China e” em outros paises ha caréncia ou auséncia de regulacao
(137). No Brasil, as normas deontoldgicas e a legislacdo nao tratam da técnica,
eventuais situacfes ndo previstas devem ser reportadas ao CFM (91).

Parte da literatura enfatiza que chegar a uma concluséo defitiniva sobre a
avaliacdo de risco no caso da transferéncia mitocondrial ndo é facil, na medida
em que nao podem ser desconsiderados 0s problemas envolvidos na
transferéncia mitocondrial em raz&o do desconhecimento dos resultados a médio
ou longo prazo, especialmente no que diz respeito as evidéncias de que os
genes modificados séo transmitidos através da linha germinativa (133).

Por sua vez, pesquisas indicam potenciais aplicacdes clinicas da técnica
da transferéncia mitocondrial (132) que requerem aprimoramento técnico para
sua seguranca e eficacia (134). A transmissdo hereditaria de mutacdes

patogénicas causa uma seérie de condi¢des que limitam a vida (138), os avancos
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da ciéncia possibilitam a identificagdo das causas de doencas genéticas e a
prevencao da transmissao de defeitos causadores de doencas representa um
desafio, que poderd ser alcancado com a transferéncia mitocondrial (130).
Estudos apontam progresso nas terapias de substituicdo mitocondrial e indicam
gue a transmissdao de mutacbes patogénicas pode ser evitada com a
implementacédo de tecnologias reprodutivas projetadas para substituir as
mitocondrias em mulheres afetadas (138).

Nesta perspectiva, a adequacdo da continuidade das pesquisas vem
sendo indicada mediante acompanhamento de ensaios clinicos e o uso da
terapia quando circunstancias especificas a indicarem, com informacgdes claras
e aconselhamento genético. As respectivas providéncias, acompanhadas das
reflexbes bioéticas acerca de sua adequacao, poderdo colaborar para melhorar
a escolha reprodutiva e evitar que sejam transmitidas mutacées no DNA

causadoras de doencas incuraveis e limitadoras da vida e do viver.

2.4.4 Clonagem humana

O anuncio do primeiro mamifero resultado de um processo de clonagem,
a ovelha Dolly, em 1997, suscitou cobertura global (139). O procedimento foi
realizado por lan Wilmut, do Roslin Institute de Edimburgo, por meio de
transferéncia nuclear de células somaticas e estimulou pesquisas em outros
mamiferos (140). Sobrevieram mobilizaces em diversos paises e entidades
supranacionais, manifestando-se contrariamente ou no sentido de que o
desenvolvimento a tecnologia ndo deveria prosseguir sem regulacéo ou controle.

O clone é uma réplica de genes ou de células obtidas por meio de uma
biotecnologia de reproducdo assexuada denominada clonagem, isto €, a
producdo de um individuo geneticamente idéntico a outro por meio de
manipulacdo genética. O processo pode ser realizado, basicamente, de duas
formas: na primeira, separam-se as células de um embrido em estagio inicial de
multiplicacao celular e, na segunda, substitui-se o0 nacleo de um évulo por outro
oriundo de uma célula de individuo ja existente, por transferéncia nuclear (141).

Com relagédo as finalidades, a clonagem pode ser reprodutiva e ndo

reprodutiva. A primeira consiste em meio de reproduc¢éo assistida menos natural



I

do que outras técnicas utilizadas, pois € deixado de lado tanto o carater sexual
como o carater sexuado, visto que nao sdo mais indispensaveis dois gametas e
0 material genético podera ser de um anico individuo. Na segunda, a técnica nao
leva & producao de umindividuo completo, mas unicamente de um gene, de uma
célula ou de um tecido, com objetivo terapéutico ou de pesquisa. Em principio, a
finalidade na primeira hipotese seria ter filhos e, na segunda terapéutica (141).

As principais obje¢fes a clonagem reprodutiva apresentam fundamentos
em riscos de anomalias graves (142) e de instrumentalizacdo do ser humano
pela criacdo deliberada de seres humanos geneticamente idénticos, contraria a
dignidade humana (46,143). Quanto a clonagem terapéutica, novas técnicas
permitem criar células-tronco equivalentes as embrionarias pelas células da pele
de modo a substituir a destruicdo de embrides humanos para sua utilizacdo
terapéutica (144). Argumentos favoraveis defendem que cabe a razdo humana
conferir sentido, interferir e conduzir os processos biologicos, com objetivos que
a razao considera nobres e para garantir o progresso (141).

A possibilidade de utilizar a clonagem na reproducdo humana provoca
reprovacdo na comunidade internacional e interna dos paises. A Convencéao
para a Protecao dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano em face
das Aplicacdes da Biologia e da Medicina proibe a clonagem e a intervencéo no
patriménio genético de gametas e de embriées humanos (127). O Brasil segue
a mesma linha de entendimento, de modo que a Lei n® 11.105, de 24 de marco

de 2005 (Lei de Biosseguranca) (10) veda o respectivo procedimento.

2.4.5 Pesquisa e terapia com células-tronco embrionarias

As células-tronco embrionarias sdo um tipo especial de células, com
capacidade de autorreplicacdo em cultura e a potencialidade de gerar tipos
celulares desenvolvidos e especializados. Acredita-se que as células-tronco
permanecem inespecificas até receberem sinais para progredir em tipos
celulares desenvolvidos e especificos, tais como células cardiacas, da pele, do

sistema nervoso, etc. As caracteristicas de autorreplicacéo e de transformacao
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em diferentes tipos celulares é que as tornam tdo peculiares e atraentes no
ambito terapéutico e de pesquisa (145).

O uso de células-tronco para fins terapéuticos baseia-se na possibilidade
de diferenciacéo celular. O ser humano é derivado de uma Unica célula, que é
resultado da unido de um gameta feminino (6évulo) e um gameta masculino
(espermatozoide). Origina-se, entdo, uma célula chamada zigoto, composta por
46 cromossomos. A partir do zigoto e sua divisao celular, acredita-se que podem
ser gerados em torno de 200 diferentes tipos celulares que constituem o ser
humano. Os tipos celulares podem ser mais ou menos especificos, programados
para se autorreplicar no desempenho de um conjunto de funcdes. Dentre 0s tipos
celulares, ha evidéncias de que as células-tronco estejam presentes em todos
os tecidos e orgaos do organismo, isto é, no embrido, no feto e no adulto (145).

Os tecidos neonatais e maternos podem servir como fontes de células-
tronco multipotentes como uma alternativa potencial para a terapia celular. Ao
pesquisar as caracteristicas das células-tronco multipotentes, a membrana
coridnica e o cordao umbilical foram considerados boas op¢des para 0 uso em
terapia celular devido as vantagens das células imaturas (146). Perspectivas de
novas solucdes com aplicacao terapéutica com uso da combinacdo de células-
tronco mesenquimais e biomateriais indicam eficiéncia terapéutica potencial na
reconstrucao de tecidos(147).

O 13° Relatorio do Sistema Nacional de Producdo de Embribes
(Sisembrio) apresenta o panorama da doacédo de embrides para pesquisa clinica
com células-tronco embrionarias no periodo de 2008 a 2019 no Brasil. Releva
notar que até 2013 os Centros de Reproducdo Humana Assistida contabilizavam
como doados todos os embrides criopreservados com autorizacdo para doacao
gue ndo eram necessariamente usados em pesquisas. Apos a determinacao da
Anvisa, somente os embrides efetivamente doados para as instituicbes de
pesquisa foram incluidos no relatério (7). De todo modo, constata-se no quadro
abaixo que nos ultimos anos houve uma reducdo expressiva do numero de

embri6es doados para pesquisas com células-tronco embrionarias.
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Doacao de embrides para pesquisa clinica com células-tronco embrionarias

Ano Nimero de

embries doados
2008** 220
2009** 74
2010%* 194
2011** 29 **Até 2013, os BCTG contabilizavam como doados os embriges
2013* 366 congelados com a autorizacdo para a doagdo, por meio de
2014 227 assinatura em Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(TCLE). Entretanto, estes ndo eram necessariamente usados em

2015 48 pesquisas. Apds a notificacdo da Anvisa, apenas os embrides que
2016 83 foram doados para instituicdes de pesquisa com células-tronco
2017 122 embriondrias foram incluidos no SisEmbrio.
2018 18
2019 22
Total 1403

O quadro apresenta o nimero de embrides doados para instituicdes de
pesquisa com células-tronco embrionarias no periodo de 2008 a 2019.

(Anvisa, 2019)

Figura 5. 13° Relatorio do Sistema Nacional de Producéo de Embrides.
Fonte. Adaptado de Anvisa (7).

O uso de embrides excedentarios em pesquisa e terapia com células-
tronco embrionarias é objeto de arguicdes de agresséao e destruicdo do embrido
humano que tém como pano de fundo o seu status. No Brasil, a Lei n°® 11.105,
de 24 de marco de 2005 (Lei de Biosseguranca) (10), normatiza as pesquisas
com embrides humanos. O artigo 5° permite a utilizacdo, em pesquisa e terapia,
de células-tronco embrionarias excedentes obtidas de embrides produzidos em
fertilizac&o in vitro, desde que os embrides sejam inviaveis para a reproducéo e
estejam criopreservados ha mais de trés anos, mediante consentimento dos
genitores, apreciacdo e aprovacdo dos comités de ética em pesquisa das
instituices de pesquisa e servicos e saude que realizarem os procedimentos,
sendo vedada a comercializacdo do respectivo material biolégico.

O assunto suscita davidas acerca do status do embrido humano in vitro e
a possibilidade do seu uso em pesquisa e terapia que ensejam a sua destruicao.
Com base no pensamento kantiano de nédo instrumentalizacdo da pessoa, a
guestdo posta em duvida abrange a indagacdo se o embrido produzido em
laboratdrio e ndo transferido ao utero materno deve ser tratado como um fim em
si mesmo ou pode ser considerado um meio em pesquisas e terapias.

A questao foi objeto de discussdo na ADIN 3.510 (74), apreciada pelo

Supremo Tribunal Federal. No julgamento, entre as argui¢des levantadas, parte
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dos votos suscitou objecdo ao uso de embrides nas pesquisas sob arguicdo de
direito a vida e a dignidade humana e a possibilidade de obtencao de células-
tronco por meio de bidpsia, em que ndo seria necessaria a destruicdo do
embrido. Por sua vez, a outra linha de entendimento apontou a dicotomia da vida
intrauterina e extrauterina, a auséncia de formacao do sistema nervoso na fase
embrionéria objeto de pesquisas em comparagdo com a morte encefalica em
gue a lei considera finda a personalidade, de modo que o embrido extracorpéreo
ndo seria detentor dos mesmos direitos que a pessoa humana, isto €, o direito
fundamental a vida.

Em que pese as divergéncias, por maioria, o STF classificou o embrido
humano como objeto de direitos intersubjetivos e ratificou que o material
genético humano néo caracteriza bem patrimonial passivel de quantificacéo
econdmica. Assim, diante de direitos de natureza existencial, considerou licita
a doacao de embrides pesquisas com células-tronco embrionarias (74,75,148),
visto que nado estaria a contrariar os direitos constitucionais e poderia contribuir
para a garantia dos respectivos direitos na medida em que as pesquisas

beneficiam um namero crescente de pessoas.

2.4.6 A edicdo genética pelo sistema CRISPR_Cas9

Em 2020 foi concedido o Prémio Nobel de Quimica a Emmanuelle
Charpentier, e a Jennifer Doudna como reconhecimento do trabalho pioneiro no
desenvolvimento da tecnologia de edicdo genética CRISPR_Cas9 (Clustered
Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats — Cas9 associated) que
significa Repeticbes Palindrémicas Curtas Agrupadas e Regularmente
Interespacadas - associadas a Proteina 9). A premiacao reacendeu discussfes
sobre a adequacdo ética das tecnologias de manipulacdo genética,
especialmente no que diz a sua aplicacdo na linha germinal humana (149,150).

As especulacbes sobre a transmissdo de caracteristicas hereditarias
tiveram inicio na Grécia Antiga e perpassam o tempo. A partir de 1850 Gregor
Mendel, mais tarde reconhecido como o pai da genética, realiza estudos e
experimentos genéticos e desenvolve os principios da hereditariedade. Em 1902

Walter Sutton e Theodor Boveri declararam que o comportamento dos
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cromossomos na formacgédo da célula germinativa e na fecundagdo segue o0s
principios da hereditariedade de Mendel. Em 1953, James Watson e Francis
Crick desenvolvem o modelo revolucionério da dupla fita de DNA e decifram a
estrutura molecular do DNA (142,151).

A partir de 1970 novas descobertas prepararam o cenario para 0
surgimento da engenharia genética (151,152) que tem seu inicio associado a
técnica TALEN (Transcription Activator-Like Effector Nucleases), que possibilitou
a edicdo do DNA em bacteri6fagos, sendo denominada de “tesouras genéticas”.
As repercussdes causaram preocupacfes na comunidade cientifica, levando a
uma moratéria voluntéria das pesquisas e a elaboracédo de diretrizes normativas.
A busca pelo aperfeicoamento levou ao desenvolvimento da técnica ZFN (Zinc
Fingers Nucleases) (153), que aprimorou e melhorou a precisdo da edicao de
sequéncias de DNA e a técnica ndo gerou maiores repercussoes eticas e
alteracdes nas regras de biosseguranca (118).

Sobreveio o sistema CRISPR-Cas9 (Clustered Regularly Interspaced
Short Palindromic Repeats — Cas9 associated) (153). Os RNAs atuam como
guias, fornecendo um método para realizar delecdes, insercdes e alteracbes de
sequéncia especificas em locais-alvo definidos, sendo denominado de “bisturis
genéticos” (118,154,155). Em 2012 as cientistas vencedoras do Prémio Nobel
de Quimica de 2020 publicaram um artigo na Revista Science (156)
demonstrando que a técnica, inicialmente dirigida a bacteriofagos, pode ser
utilizada para editar o DNA humano (157). O sistema passou a ser explorado
mundialmente, ensejando perspectivas terapéuticas e dilemas éticos.

Em 2015 a China publicou o resultado de pesquisa que realizou com o
CRISPR-Cas9 para a edicéo de sequéncias de DNA em embrides humanos para
a substituicdo de um gene com mutacdo associada a doenca Beta-Talassemia.
Dos embribes utilizados na pesquisa, sete apresentaram a recombinacao
desejada, contudo, também foram constatadas outras substituicbes de
sequéncias nao desejadas, que poderiam acarretar mutacdes inesperadas. Os
autores sugeriram que mais pesquisas seriam necessarias para verificar a
viabilidade de aplicacdo do método utilizando embrifes normais (158).

Em 2018 o pesquisador chinés He Jiankui anunciou que produziu bebés

geneticamente modificados com o objetivo de conferir resisténcia ao HIV. Os
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embrides editados foram implantados em duas mulheres, sendo posteriormente
noticiado o nascimento de gémeos e nado divulgado o resultado da outra
gestacdo. Especialistas alertam que h& maneiras mais seguras e eficazes de
prevenir as infec¢cdes por HIV e consideraram o experimento prematuro,
irresponsavel e injustificado, na medida em que expds os bebés a riscos
associados com pouco ou nenhum beneficio. O pesquisadores e colaboradores
foram condenados a prisdo e multas por violacdo dos regulamentos de pesquisa
biomédica e ética médica pela realizacdo precipitada de edi¢cdo genética na
medicina reprodutiva humana (159).

A pesquisa e a falta de rigor ético foram desaprovadas pela comunidade
cientifica mundial, que propds uma moratoéria global de edicdo génica de seres
humanos, periodo destinado a discussodes cientificas, médicas, éticas, sociais e
juridicas. Destacaram-se os riscos e desafios para a implementacdo de uma
edicdo segura e eficaz e a necessidade de estabelecer pactos regulatorios
(160,161). A edicao genética nos embrides humanos, chamada de “escandalo
do bebé CRISPR”, além dos riscos em razdo do desconhecimento das
consequéncias de sua implementacéo, desrespeitaram as normas éticas e de
seguranca (162). Trata-se da necessaria observancia do principio da
responsabilidade pelo novo agir humano, preocupando-se tanto com o presente
guanto com o futuro da humanidade (35).

As tecnologias de edicdo do genoma podem prevenir e tratar muitas
doencas humanas, como hemofilia, anemia falciforme, cancer, HIV, entre outras.
As técnicas, em varios estagios de desenvolvimento, concentram-se na
modificacdo do material genético de células somaticas. Contudo, a comunidade
cientifica destaca que as modificacbes genéticas humanas hereditarias
apresentam riscos sérios e que os beneficios terapéuticos sao ténues, de modo
gue ndo foi demonstrado que seu uso em embrides humanos ofereca um
beneficio terapéutico maior que métodos como o Diagndstico Genético Pré-
Implantacional. Ademais, os efeitos precisos da modificacdo genética em um
embrido podem ser impossiveis de saber antes do nascimento e problemas
potenciais podem aparecer anos depois (153).

Nessa linha de entendimento, a literatura indica a distingao entre a edicao

do genoma em células soméaticas e em células germinativas, com uma moratoéria
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voluntaria na comunidade cientifica para desencorajar a modificagdo da linha
germinativa humana e aumentar a consciéncia publica sobre a diferenca entre
essas duas técnicas, de modo que inseguranca com relacdo a uma seara nao
venha a impedir o progresso no desenvolvimento clinico de potencial cura de
doencas debilitantes graves (153,163).

Portanto, as intervengbes no embrido humano sdo acompanhadas de
preocupacdes e discussdes no que diz com o desconhecimento das novas
técnicas e dos riscos inerentes. As inquietacdes sao evidenciadas na moratéria
global de uso do sistema CRISPR_Cas9 para a edicdo genética proposta por
cientistas de varios paises, liderados por cientistas como David Baltimore
(Prémio Nobel em 1975), Paul Berg (Prémio Nobel em 1980) e, inclusive,
Emmanuelle Charpentier (Prémio Nobel de 2020) que desenvolveu a respectiva
tecnologia de edicédo genética (160).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) se op0s a aplicacao clinica da
técnica CRISPR para a alteracdo de genoma de Ovulos, espermatozoide e
embribes humanos, isto €, da linhagem germinativa. O Comité Consultivo esta
desenvolvendo uma estrutura internacional para o registro global e controle do
uso das tecnologias de edicdo genética (164).

A técnica CRISPR-Cas9 transformou o campo de edicdo de genomas na
Ultima década e tem potencial para alterar permanentemente 0 genoma para
beneficio terapéutico, no entanto, a durabilidade dos efeitos ainda nao foi
amplamente testada e potenciais efeitos colaterais permanecem desconhecidos
(165). A ferramenta suscita o aprofundamento de estudos acerca do seu uso e
dos potenciais riscos e beneficios e, sobrevindo conclusdes de efetivos
beneficios terapéuticos, a utilizacdo da técnica requerer reflexdes éticas e a

elaboracdo de normas e limites para interven¢gdes no do embrido humano.



84

2.5 O STATUS DO EMBRIAO HUMANO E AS REPERCUSSOES NA AREA
DA SAUDE

A complexidade da nova realidade decorrente das intervengdes das
biotecnologias no embrido humano em processos reprodutivos, terapéuticos e
de pesquisa, indica a pertinéncia de estudos e reflexdes com relacdo a
qualificacdo atribuida ao embrido humano e a abrangéncia de sua protecéo.

O status é o lugar ocupado na hierarquia dos seres e corresponde as
propriedades intrinsecas essenciais do ser, isto é, a respectiva natureza. O
assunto requer a percepcdo de natureza viva em geral e a posicdo do ser
humano em meio a totalidade da natureza (1). O assunto esta imbricado com as
discussodes sobre o inicio da vida e tem reflexos na abrangéncia de protecao do
embrido diante dos avancos da ciéncia.

Parte-se do pressuposto de que € necessario examinar oS aspectos
biologicos e biograficos do embrido. Nesta perspectiva, o estudo abrange as
discussdes acerca do marco inicial da vida humana e do status moral do
embrido. Prossegue-se com a analise de propostas legislativas em tramitacao,
a qualificacéo juridica do embrido e as implicacGes bioéticas e para a area da

saude, assim como reflexdes bioéticas sobre o embrido humano in vitro.

2.5.1 O marco inicial da vida humana

A delimitacdo do inicio da vida humana é um tema controverso que
perpassa 0s tempos e € potencializada no contexto dos avancos da ciéncia e
das possibilidades de ingeréncia no embrido. Existem muitos critérios e teorias
sobre o tema e ao analisar as teses utilizadas para definir quando principia a vida
humana, percebe-se que os argumentos nao se limitam a critérios cientificos, na
medida em que utilizam tanto aspectos biolégicos relacionados “a vida” quanto
aspectos biograficos referentes ao “viver” em busca de uma definicao.

A fecundacdo ou fertilizacdo é um processo de unido do gameta
masculino (espermatozoide) e do gameta feminino (ovécito/évulo) e a mistura do
respectivo material genético. A unido dos gametas pode acontecer na ampola da

tuba uterina (in vivo) ou realizada em placas de Petri em clinicas de reproducao
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assistida (in vitro), formando o zigoto que é a primeira célula do organismo em
formagdo. O zigoto unicelular divide-se muitas vezes e transforma-se,
progressivamente, por meio de divisdo, migragéo, crescimento e diferenciagéo
das células (142,166).

Na fecundacéo pela tuba uterina, os ovacitos liberados dos ovérios e os
espermatozoides que entram pelo Utero chegam a ampola da tuba, onde
acontece a fecundacéo e o zigoto jA em processo de clivagem chega a cavidade
do utero, onde vai se implantar. Por seu turno, na fertilizacdo é estimulado o
ovocito secundario a completar a segunda divisdo da meiose, que restaura o
namero diploide e permite que pedacos de cromossomos do pai e da mae se
misturem, quando o metabolismo do ovocito é ativado inicia o processo de
clivagem e, com uma sequéncia de divisdes mitéticas a célula deixa de ser um
ovocito e torna-se um embrido (166).

Os estagios do desenvolvimento humano inicial recebem diferentes
denominacgdes: pré-embrido, embrido e feto. E utilizado o termo pré-embrido
para denominar o periodo da fecundacdo até a implantacdo no utero, que
corresponde aos primeiros 6 ou 7 dias de desenvolvimento. O termo embrido é
mais amplo, correspondendo ao periodo da fecundacao até a oitava semana. A
partir dessa fase, o embrido recebe a denominacéao de feto (87).

O termo pré-embrido surgiu em 1984, na Gra-Bretanha, quando o
Relatério de Warnock, elaborado por um comité interdisciplinar instituido para
criar parametros de politicas publicas e legislacdo inglesa sobre reproducéo
assistida e manipulacdo e embrides sugeriu fixar um marco inicial da vida no
décimo quinto dia de existéncia do embrido, relacionado a formacao da estrutura
neural (167). As recomendacfes foram avalizadas pela Fundacdo Europeia de
Ciéncia, que definiu o termo “pré-embrido” como “colecado de células que se
dividem até o aparecimento da linha primitiva”, para a realidade embrionaria até
o décimo quarto dia de desenvolvimento, mediante arguicdo de que antes dessa
fase 0 embrido ndo possuiria atributos essenciais da identidade humana (73,89).

O termo tem sido utilizado amplamente em discussbes e justificativas para
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isentar a aplicacdo dos principios que regulam a experimentacdo humana nesta
fase de desenvolvimento (168) .

A definicdo do embrido humano do ponto de vista biolégico no contexto
das tecnologias reprodutivas reconhece que a fertilizagdo e o desenvolvimento
ndo sdo processos estaticos. Deste modo, a literatura propbe a definicdo
biolégica de embrido humano como uma entidade que surge na primeira divisdo
mitotica na fertilizacdo de um odcito por um espermatozoide ou qualquer outro
processo que inicia o desenvolvimento organizado de uma entidade bioldgica,
com um genoma nuclear humano ou genoma nuclear humano alterado com
potencial de desenvolvimento até ou além do estagio da linha primitiva, e ainda
nao atingiu 8 (oito) semanas de desenvolvimento desde a primeira divisdo
mitotica (169).

Por sua vez, a transformacdo do embrido em feto é gradual, a alteracéo
do nome destaca que o embrido se desenvolveu em um ser humano
reconhecivel e que os primordios dos principais sistemas se formaram. Assim, 0
desenvolvimento do feto especialmente destinado para o crescimento corporal e
a diferenciacao de tecidos, orgaos e sistemas (142).

Do ponto de vista biologico, desde a fertilizacao existe um novo organismo
humano. Neste prisma, o embrido humano, a partir da fecundacéo, é uma vida
humana e representa uma identidade e individualidade biologica e de codigo

genético (95). Existem iniUmeros outras caracteristicas bioldgicas que podem ser
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utilizadas como critérios para identificar diferentes fases de desenvolvimento do

ser humano intradtero (Quadro 2).

Tempo decorrido Caracteristica Critério
0 min. Fecundacédo/fusdo de gametas Celular
12 a 24 horas Fecundacédo/fusdo dos pré-nucleos Genotipico estrutural
2 dias Primeira divisdo celular Divisional
3 a 6 dias Expressao do novo gendtipo Genotipico funcional
6 a 7 dias Implantacdo uterina Suporte materno
14 dias Células do individuo diferenciadas das Individualizagéo
células dos anexos
20 dias Notocorda macica Neural
3 a 4 semanas Inicio dos batimentos cardiacos Cardiaco
6 semanas Aparéncia humana e rudimento de Fenotipico
todos os érgdos
7 semanas Respostas reflexas a dor e a expresséo Sensciéncia
8 semanas Registro de ondas Encefalico
eletroencefalograficas (tronco cerebral)
10 semanas Movimentos espontaneos Atividade
12 semanas Estrutura cerebral completa Neocortical
12 a 16 semanas Movimentos do feto percebidos pela Animacéo

mae

20 semanas

Probabilidade de 10% para sobrevida
fora do Gtero

Viabilidade extra-uterina

24 a 28 semanas

Viabilidade pulmonar

Respiratério

28 semanas Padrdo sono-vigilia Autoconsciéncia
28 a 30 semanas Reabertura dos olhos Perceptivo visual
40 semanas Gestacédo a termo Nascimento

ou parto em outro periodo

2 anos apoés
nascimento

“Ser moral”

Linguagem para comunicar

vontades

Quadro 2. Critérios para estabelecer diferentes fases de desenvolvimento
intradtero de um ser humanao.
Fonte. Adaptado de Goldim JR (170).

E possivel observar nas caracteristicas descritas nos critérios elencados

gue as respectivas teorias ndo tém como parametro somente nos aspectos

relacionados a “vida” do embrido, isto €, critérios bioldgicos, na medida em que

por vezes se confundem com categorias relacionais e culturais, ou seja, o “viver”

do embrido humano. De um lado, tem-se o entendimento de que o termo inicial

da vida € a fecundacdo, quando ocorre a fusdo de gametas. As posicOes

intermediarias consideram os diferentes estagios do desenvolvimento do

desenvolvimento humano. Em outro extremo, sdo utilizados critérios como o
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nascimento, quando ocorre a separacéo da mée e inicia a vida independente do
individuo, assim como a capacidade de utlizar a linguagem verbal,
aproximadamente com dois anos de idade, mediante arguicao que o ser humano
passa a entender e expressar sua vontade, tornando-se um ser independente
(87).

O quadro abaixo apresenta um resumo de teorias sobre 0 marco inicial da

vida humana.

Tese Marco Inicial Fundamentos Biolégicos
Genética Fertilizacgdo — encontro do | Com a fecundacdo, ha a formacéo de
6vulo com o espermatozoide. estrutura celular com cédigo genético
Unico.
14° dia - completa-se a | O embrido configura-se como estrutura
nidacao (fixacdo do embrido na | propriamente individual: ndo pode se
Embriolégica parede do'l]t'e'ro) e a formacéo | dividir em dois ou mais, nem se fgndir
da linha primitiva (estrutura que | com outro. Além disso, diferencia-se
dard& origem a coluna | das estruturas celulares que formardo
vertebral). 0s anexos embrionarios.
82 semana — aparecimento das | Baseada no mesmo argumento da
primeiras estruturas que dardo | morte cerebral: assim como a vida sé
Neurolégica origem ao sistema nervoso | termina com a parada dos sinais
central (SNC). neurolégicos, ela comeca com o
202 semana - Comp|eta a aparecimento das estruturas nervosas
formacdo do SNC per se. e/ou seus sinais.
Entre a 202 e a 242 semanas — | Principal fundamentacdo da decisdo da
completa a formacdo dos | Suprema Corte norte-americana
Ecolégica pulmdes, dltima estrutura vital | autorizando o aborto, refere-se a
a ficar pronta. capacidade potencial do feto de
sobreviver autonomamente fora do
Utero.
N&o ha. Supde a continuidade do processo
Gradualista bioldgico, no qual a vida é concebida
como um ciclo. Neste sentido, a
formacg&o de um individuo comega com
a dos gametas de seus pais ainda no
Utero das avés.

Quadro 3. Principais teses para o inicio da vida.
Fonte. Adaptado de Cesarino L (171).

Como € possivel observar, entre os marcadores mais utilizados para
delimitar o marco inicial da vida humana destacam-se a concepg¢ao propriamente
dita ou o surgimento do novo genoma, que coincide com o critério biolégico, de
gue a vida € um processo continuo e desde a fecundagcdo existe um novo

organismo humano, uma vida humana com individualidade biolégica e cédigo
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genético (95). A nidacdo do embrido a parede do Utero materno, além de
representar o suporte para a continuidade do desenvolvimento, leva em
consideracao a acolhida do embrido na comunidade humana. O surgimento das
células cardiacas ou das células nervosas diferenciadas € um parametro
utilizado por simetria aos critérios de morte cardiaca ou encefélica, evidenciando
a andlise de aspectos biologicos e sociais. Por fim, a viabilidade pulmonar para
a vida extrauterina é adotada em razdo de que o feto teria condicbes de vida
independente do suporte biolégico materno (172,173).

No contexto religioso e em distintas culturas ha varias concepc¢ées de vida
e de seu termo inicial (174) em que ficam mais evidentes a presenca de aspectos
biol6gicos e biograficos no estabelecimento de critérios. Para a Ciéncia Crista,
nao existe um inicio da vida, pois considera que a vida é eterna e tem inicio em
Deus. O Budismo Tibetano compreende que a vida tem inicio na concepcao,
critério compartilhado pelo Catolicismo Romano, o Espiritismo, o Zen-Budismo,
o Islamismo, o Judaismo, as Testemunhas de Jeova, Candoblé e Umbanda. O
Luteranismo aceita o critério da concepc¢édo, mas considera fundamental a
nidacado do embrido no Utero para caracterizar plenamente o inicio da vida. Os
Ciganos Rom e os Indigenas Caigangues e Guaranis consideram que 0 marco
inicial da vida ocorre quando a gestacédo é percebida. Para o Induismo, desde
que assegurada a gestacdo, o critério é o nascimento. Os Santos dos Ultimos
Dias acreditam que o espirito entra no corpo na hora do nascimento, formando
a alma da pessoa a partir da unido entre espirito e corpo (175).

As perguntas sobre o que € quando inicia a vida humana, conforme
pondera Débora Diniz (74), remetem a regressao infinita das células humanas
no 6vulo antes da fecundacdo, assim como em um ovulo fecundado em um
embrido, em um feto, em uma crianca ou em um adulto. Trata-se do ciclo
interminavel de geracdo da vida humana que envolve células humanas e nao
humanas, de tal modo que o fenémeno biolégico é descrito como “reproducao”
e nao simplesmente como “producdo” da vida humana. E, como bem observa
Goldim, a vida humana ndo comeca a cada reproducéo, continua, a vida de um
novo individuo é que tem inicio (170).

Verifica-se que existem diversos critérios cientificos e variadas teorias no

que diz respeito ao termo inicial da vida humana, contudo, sem chegar a um
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denominador comum. Os diferentes argumentos e justificativas utilizam como
base em aspectos bioloégicos e biograficos, isto ¢é, relacionados,
respectivamente, a “vida” e ao “viver’ do embrido humano. No ambito filoséfico
e juridico as discussbes acerca do marco inicial da vida humana também
ensejam grandes controvérsias e diferentes teorias, que serdo objeto de anélise
nos tépicos a seguir, no ambito do status e da qualificacéo juridica do embrido

humano.

2.5.2 O status do embrido humano

Se é controverso 0 momento exato em que a vida humana inicia, ndo ha
consenso acerca do status embrido (176). A imprecisdo € antiga, remonta
discussbes que perpassam o0 tempo e se fazem presentes na sociedade
contemporanea, especialmente diante dos avancos da ciéncia. Nesta seara, ha
duvidas e controvérsias em atribuir ao embrido humano a qualificacdo de
material genético, ser humano ou pessoa.

Ao tratar do assunto, Tristram Engelhardt Jr. (177) utiliza o critério da
autonomia e da racionalidade ao arguir que o embrido € uma extensao do corpo
humano e propriedade daqueles que o produziram, que dele podem dispor até o
momento em que se torne pessoa, sem prescindir, contudo, do respeito por seu
valor intrinseco. Por sua vez, Peter Singer (36) utiliza a tese embriolégica ao
enfatizar que o embrido em sua fase inicial de desenvolvimento caracteriza um
aglomerado de células, pois até cerca de quatorze dias ap0s a fertilizacdo néo é
possivel identificar se sera precursor de um ou de mais individuos e, com relacéo
as demais fases do desenvolvimento embrionario, defende que o embrido néo é
autoconsciente, isto €, ndo tém racionalidade e, portanto, ndo pode ser
gualificado como pessoa.

Sob outro prisma de entendimento, Vincent Bourguet (89) pondera que o
ser humano comeca sendo um zigoto para tornar-se um organismo formado e
senescente, de modo que ele ja existe na fase inicial de desenvolvimento e,
portanto, eminentemente discutiveis as tentativas de negar a individualidade
biolégica do embrido, sendo necessario reconhecer como humanas suas

diferentes estruturas. Assim, o autor enfatiza que nos estagios embrionarios o
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ser humano manifesta-se através de estruturas e dimensdes, sendo que a
individualidade constante nas mesmas leva a considera-las também humanas.

O termo ser humano tem dois sentidos diferentes, o primeiro, biolégico,
como membro da espécie homo sapiens, enquanto o segundo, pessoa, com
sentido de um ser racional e autoconsciente (36). O primeiro, isto €, o individuo,
€ um conceito quantitativo relacionado a espécie humana e expressa o principio
da individuacdo perante o outro, representa um nimero, enquanto a pessoa
expressa a originalidade e a condi¢do de mistério presente em cada ser humano
(178), ndo pode ser substituida e possui uma histéria original que néo pode ser
repetida. No entanto, isso nao implica a existéncia de uma pessoa apartada do
individuo, como € possivel verificar na definicdo de Boécio (179) no sentido de
gue “pessoa é a substancia individual de natureza racional”, na qual destacam-
se trés caracteristicas fundamentais: substancia, individuo e racionalidade, isto
€, a pessoa é um individuo dotado de razéo.

A racionalidade é retomada por Tomas de Aquino (180) como a
caracteristica que diferencia a pessoa dos outros seres, por meio da qual o
individuo possui o dominio de seus atos, de modo que pode agir por si mesmo
e, entre os outros seres, chama-se pessoa. Ainda, segundo a concepcéo
tomasiana, o ser humano € composto de substancia espiritual e corporal, tendo
como esséncia a alma (181).

A concepgao moral de pessoa humana encontra sua expressédo em Kant
(182), que parte da nocdo de racionalidade e introduz a ideia de moralidade. A
pessoa € o sujeito racional submetido as leis morais, de modo que deve agir com
respeito a si mesmo e aos outros. Segundo o imperativo kantiano cada um deve
tratar a si mesmo e aos outros como fins em si mesmos e ndo como meros
meios. Este respeito esta relacionado a dignidade da pessoa humana, valor
intrinseco que nao tem preco (46).

Por sua vez, a concepcédo hermenéutico-fenomenoldgica ou relacional de
pessoa busca superar a concepcdo moderna da autonomia individual e traz uma
perspectiva intersubjetiva e relacional como fundamentos. A pessoalidade é
interpretada fenomenologicamente como espiritualidade, reciprocidade e
singularidade. Significa que o ser humano ndo se esgota em sua dimensao

corpérea e psiquica, hd uma transcendéncia que busca sentido a sua existéncia
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e ao seu agir, ha uma relacdo dialégica com os outros e o reconhecimento da
existéncia singular do sujeito (178).

Neste cenério, Judith Martins-Costa (183) enfatiza que n&do obstante a
evolucao e as reconfiguracdes das noc¢des de "individuo", "pessoa” e "sujeito de
direitos", € necessario um novo critério de diferenciacdo entre categorias,
decidindo se o embrido € “ser humano” e se todo “ser humano” é ou nao
‘pessoa”’. O conceito de individuo passa a ser questionado no ambito da
genética, pois o “individuo”, literalmente o que € indivisivel, se desintegra,
tornando-se divisivel, com a interioridade exposta e que conduz ao seu controle
integral, afastando a individualidade como singularidade. O conceito de sujeito
retoma o sentido etimoldgico de "estar em baixo", isto €, subordinado, decorrente
das possiblidades de ingeréncia da tecnologia.

O papel que desempenha o status do ser humano tem muitas tradicbes
morais conjugadas com a dignidade humana (2) que, segundo Kant (46) significa
gue a pessoa nao pode ser coisificada ou instrumentalizada. Michael Sandel
(116) critica o dualismo kantiano no sentido de que no universo moral tudo ou &
pessoa digna de respeito ou coisa sujeita ao uso, na medida em que combater
a instrumentalizacdo das biotecnologias nao € insistir em uma ética que respeita
somente as pessoas e ndo as demais formas de vida, pois ndo é preciso
considerar o embrido como um ser humano completamente desenvolvido para
trata-lo com respeito. Segundo Romeo Romeo Casabona (68), verifica-se a
necessidade de respeitar o ser humano, tanto como pessoa quanto por pertencer
a espécie humana.

Nesta seara, José Roque Junges (184), perfilhando o entendimento de
Roberto Esposito (185), traz a proposta do impessoal como referéncia ética para
identificar a comunidade humana com base no reconhecimento das diversidades
humanas. O impessoal identifica-se com o humano sem caracterizacdes
particulares, constituindo um universalismo humano, sem adjetivacfes, numa
relacdo de impessoalidade. Segundo o autor este pode ser o caminho para
reinterpretar a dignidade ndo mais a partir da pessoa, mas identificada com a
humanidade.

A literatura também destaca a importancia de assumir um paradigma

relacional como ponto de partida para a compreensado do status do embrido
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(178). Trata-se da ética da alteridade proposta por Levinas (38) e que compde o
referencial tedrico do Modelo da Bioética Complexa, no sentido de perceber um
outro ser no embrido humano, especialmente diante de sua vulnerabilidade.

Segundo Habermas, a vida “pré-pessoal” tem valor em suas formas
anbnimas, sendo dotada de dignidade e exige respeito (59). Ocorre uma
“socializagao por antecipagao”, uma vez que ndo € somente a visualizacdo dos
tracos humanos do embrido ou do feto que fazem dele um destinatario. Com as
técnicas de diagnéstico disponiveis, especialmente de imagem, a pessoa passa
a ter uma histéria e um reconhecimento social muito antes do seu nascimento
(172). A teoria habermasiana vem ao encontro do entendimento no sentido de
gque é preciso considerar os aspectos biolégicos e biograficos do embrido
humano, isto é, a “vida” e o “viver’, na medida em que a partir da chamada
socializagao por antecipacao constata-se também a presenca do viver.

Nesta linha de pensamento, parte da literatura atribui ao embrido a
condicao de pessoa potencial, visto que ja possui em si a propriedade intrinseca
para torna-se uma pessoa. Essa propriedade essencial é considerada para seu
status, entretanto, ao mesmo tempo que néo confere ao embrido a qualificacao
de pessoa, disso ndo decorre que se possa tratar o embrido como mero objeto
(2). Assim, o embrido seria uma entidade em condicdes intermediarias entre ser
algo e ser alguém, com um valor especial vinculado ao da pessoa humana (109).

Com relacdo ao entendimento de que o embrido humano seria uma
pessoa potencial e, portanto, existente o dever moral de respeita-lo, € importante
analisar o significado de pessoa em potencial. O termo “exige distinguir a
potencialidade como mera possibilidade de se tornar uma pessoa da
potencialidade como capacidade do proprio embrido atingir essa realidade”
(109). Grande parte dos argumentos sdo construidos no sentido de que o
embrido pré-implantado ainda néo teria capacidade para continuar seu
desenvolvimento, habilidade adquirida com a implantacdo no Gtero materno, de
modo que ndo seria uma pessoa e tampouco uma pessoa em potencial (36).

Morin (186,187) destaca que o individo humano é portador de
caracteristicas transmitidas geneticamente, assim com oriundas de consciéncia
interior, cultural e de normas da sociedade, de modo que a triade bioldgica,

individual e social esta interligada e é indicado agregar um quarto elemento que
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€ a humanidade. A dignidade € uma qualidade intrinseca de pertencimento ao
género humano, conectada a condicdo humana, de modo que se 0s seres
humanos compéem a humanidade possuem a mesma condi¢do de dignidade
(188). Considerando que a dignidade € caracterizada como atributo de todo ser
humano é atribuida ao embrido (189) .

Por fim, como bem observa Vincent Bourguet (89), mesmo nao sendo
possivel sair completamente da duvida com relacdo ao status do embrido
humano, a probabilidade é de que desde sua concepcao pertence a espécie
humana e h4 uma necessidade moral de respeita-lo. A duvida deve reforcar a
necessidade de respeito e ndo o enfraquecer. Nesta perspectiva, Heloisa Helena
Barboza (190) pondera que € indicativo conceder ao embrido humano in vitro
uma tutela particular desvinculada dos conceitos existentes, condizente com o
respeito devido a um ser que nao pode ser coisificado.

Os avancos da ciéncia contribuem de modo relevante para a saude
humana e apresentam desafios, na medida em que requerem um entendimento
renovado acerca do status do embrido humano (1), de modo a compreender a

adequacao de sua manipulacéo e a abrangéncia de sua protecao.

2.5.3 Reflexdes bioéticas sobre o status embrido humano in vitro

O status do embrido humano, conforme se observou no estudo até aqui
realizado, € um tema de grande complexidade. A imprecisdo € antiga e remonta
discussBes que perpassam o0 tempo. Entretanto, as inquietacbes aumentam
diante das diferentes possibilidades de concepcédo e destino de embrides
humanos decorrentes dos avancos na area da saude e da abrangéncia de sua
protecéo juridica.

As tecnologias reprodutivas permitem intervencdes em diferentes fases
do processo de reproducdo humana e de ingeréncias que envolvem fertilizacao,
manipulacéo genética, desenvolvimento embrionario, armazenamento e destino

de embrides. O embrido pode ser derivado de concepcdo natural e de
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inseminacao artificial (in vivo) ou proveniente de fertilizacdo em recipiente de
laboratdrio (in vitro) e inserido em ambiente intrauterino ou extrauterino

As duvidas e controvérsias existentes com relacdo ao embrido derivado
de fecundacdo natural e em desenvolvimento no Utero materno (in vivo) sao
potencializadas quando o assunto é o embrido fertilizado em recipiente de
laboratorio (in vitro) (3) que pode estar inserido em varios ambientes e receber
diferentes destinos. O tema requer reflexdes com a observancia de mdaltiplos
aspectos que envolvem o embrido humano in vitro e que tém como pano de
fundo o seu status.

As incertezas acerca da qualificacdo do embrido humano podem gerar
confusbes e ambiguidades, com repercussdes bioéticas e para a area da saude,
na medida em que impactam nas reflexbes acerca da adequacdo ética dos
procedimentos e na titularidade de direitos do embrido. O contexto evidencia a
importancia de estudos para a analise do assunto sob multiplas perspectivas e
considerando os aspectos biologicos e biograficos do embrido humano.

E necessario, portanto, analisar as acdes que envolvem as categorias
Vida e Viver do embrido humano. Segundo Agamben (24), os termos utilizados
pelos gregros para definir a vida: zoé e bios, abrangem respectivamente, a vida
natural, ou seja, estar vivo; e a vida humana em sua dimens&o moral ou politica,
isto &, estar no mundo. Ao buscar a qualificacdo do embrido humano verifica-se
gue a andlise da perspectiva biologica é insuficiente, na medida em que a
discusséo acerca do seu status também envolve aspectos biograficos, que séo
0s elementos morais, sociais e culturais, isto €, o mundo de relacdes.

A propésito, ao tratar dos aspectos relacionados ao fim da vida, isto é, do
processo de morte e morrer, a literatura destaca que em que pese a ampliacao
do conhecimento biolégico em decorréncia dos avancos na saude nesta era
tecnoldgica, € preciso considerar o mundo de relacdes da pessoa humana (191).
E possivel realizar a transposicdo dessa linha de pensamento para o inicio da
vida humana, na medida em que ndo obstante se tenha cada vez mais
possibilidades de ampliar o conhecimento biolégico, ndo se pode prescindir dos
aspectos biograficos para refletir sobre o inicio da personalidade.

A vida é o valor essencial e mais importante de todos os direitos

7

fundamentais do ser humano, na medida em que € o primeiro dos direitos
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naturais, incluindo a saude corporal, a auséncia de dor e a propagacéo pela
procriacdo (192). Todavia, o ser humano ndo € apenas um ser biologico, é
também um ser social, de modo que além os aspectos biolégicos, persiste a
davida a partir de quando inicia o viver do embrido (193,194).

Nesta perspectiva, cumpre indagar a partir de quando inicia o viver em
uma vida ja existente. A questdo central reside, portanto, em buscar
compreender se a vida relacional do embrido humano in vitro inicia na fertilizagao
realizada em recipiente de laboratério e enquanto esta aguardando seu destino
no ambiente laboratorial (0 embrido in vitro extradtero) ou a partir de sua
implantacdo no Utero materno (o embrido in vitro intradtero).

Prosseguindo nesta linha de raciocinio, sugere-se observar que em
decorréncia da estimulagdo ovariana nos procedimentos de RA normalmente
sdo obtidos varios embrides e que somente parte dos embrides seréo
transferidos para o utero da paciente da qual sao derivados biologicamente. O
critério para a transferéncia € que os embrides sejam viaveis, sendo vedada a
escolha de sexo sem fins terapéuticos, isto €, os pacientes ndo tém a
possiblidade de escolher entre um ou outro embrido in vitro por critérios
relacionais, na medida em que os embrides serdo transferidos pelo profissional
da saude por critérios meramente técnicos, isto €, de categoria bioldgica.

E relevante ponderar também que diante da inviabilidade ou da restricéo
de transferéncia de todos os embrides para o Utero da paciente da qual sdo
derivados biologicamente os embrides excedentes aguardaréo em laboratorio o
seu destino. Assim, mesmo nhas circunstancias em que sera promovida a
continuidade do desenvolvimento do embrido mediante transferéncia
embrionaria, sua destinacéo € incerta, na medida em que podera ocorrer futura
transferéncia para o utero da mae biologica, transferéncia para o utero de
terceira pessoa em situacdes de maternidade de substituicdo ou doacdo para
outras pacientes de RA. Percebe-se novamente que as diferentes alternativas
de transferéncia embrionaria envolvem somente aspectos organicos e néo
relacionais.

Em outro cenério, os embrides excedentes que ndo receberem nenhuma
das destinacdes acima apontadas poderéo ser doados para pesquisas e terapias

ou entdo descartados, de modo que neste contexto novamente verifica-se a
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presenca de aspectos biolégicos e ndo relacionais no que diz respeito ao
embrido humano extracorporeo.

Com base no exposto é possivel perceber que embora o embrido in vitro
extraltero seja proveniente de um projeto parental de pacientes de RA, nos
diferentes cenarios considerados antes de sua transferéncia para o Utero
materno ndo se conseguiu identificar aspectos relacionais correspondentes a
categoria viver, mas tdo somente aspectos biol6gicos, que correspondem a
categoria vida.

Ponderando o entendimento no sentido de que existe vida no embrido
humano in vitro extracorporeo e que ainda ndo teve inicio o seu viver, pode-se
buscar fundamentos no critério bioldgico para reconhecer sua individualidade e
identidade genética que demonstram sua condicdo humana e, portanto, nao
pode ser tratado como mero instrumento.

Por sua vez, considerando a auséncia da categoria do viver no embrido
humano extracorporeo, isto €, que se encontra em ambiente laboratorial, a
gualificacdo de pessoa ndo encontraria justificativa. Ademais, a atribuicdo de
personalidade civil a partir da concepcéo ao embrido in vitro extrautero poderia
ensejar repercussdes no sentido de limitar 0 acesso aos avangos na area da
saude reprodutiva.

Portanto, € possivel identificar a categoria “vida” no embrido humano in
vitro intrautero e no embrido humano in vitro extrautero, contudo, neste a
categoria “viver” ainda nao esta presente. A categoria “Vida” nao tem o condéao
de conferir o status de pessoa humana ao embrido, porquanto ainda lhe falta a
dimensao biografica, isto €, a categoria “viver”.

Nesta perspectiva, € plausivel ponderar que a qualificacdo de pessoa

humana ao embrido in vitro pode ser atribuida a partir de sua implantacdo no



98

Gtero materno. O presente entendimento estd em consonancia com o Sistema

Regional de Direitos Humanos, que sera objeto de estudo no préximo tépico.

2.5.4 A protecao do embrido in vitro no Sistema Regional de Direitos

Humanos

A humanidade compartilha valores comuns, conforme evidencia a
Declaracdo Universal dos Direitos Humanos de 1948 (67). Como bem aponta
Bobbio (37), o documento € um ponto de partida para uma meta progressiva
diante do desenvolvimento tecnoldgico, da ampliacdo dos conhecimentos e das
transformagdes sociais. Ademais, além de novos e cada vez mais extensos
direitos, é necessario buscar sua efetividade (37).

Nesta perspectiva, as intervengdes biotecnoldgicas renovam o debate e
entre as principais normativas internacionais, sédo criados documentos como a
Convencao sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina (127), que afirma a
primazia do interesse e bem-estar do ser humano diante dos avancos da ciéncia
e a Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos (83),
gue prevé normas de protecdo ao genoma humano a partir de manipulacdes que
representem riscos a identidade e a integridade fisica das futuras geracoes.

Por sua vez, a Convencdo Americana de Direitos Humanos de 1969
(Pacto de San José da Costa Rica) (195) da qual o Brasil € signatério, prevé no
artigo 4 que “Toda pessoa tem o direito de que se respeite sua vida. Esse direito
deve ser protegido pela lei e, em geral, desde o0 momento da concepgao”. A
referida disposicdo tem suscitado controvérsias com relacdo ao status do
embrido e a abrangéncia da protecéo a vida.

E relevante considerar que & época da elaboracéo do documento n&o
estavam disponiveis as tecnologias de procriacdo e manipulacdo do embrido, de
modo que nado havia a possibilidade de existéncia do embrido humano in vitro
extrautero. No contexto das atuais tecnologias existentes, as discussfes séo
retomadas e prevalece o entendimento nos sistemas regionais e globais de
Direitos Humanos, tribunais internos dos paises, assim como na regulamentacao

internacional, de que o dispositivo ndo pode ser interpretado no sentido de que
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0 embrido humano seja tratado da mesma maneira que uma pessoa ou que o
direito a vida seja absoluto.

Esta linha de entendimento € ilustrada nas decisdes do Tribunal Europeu
de Direitos Humanos (TEDH), a exemplo do Caso Costa e Pavan vs. Italia (196),
assim como no Caso Vo vs. Francga (197) e no Caso A, B e C vs. Irlanda (198),
mediante justificativa de que o documento néo define todos os que tém a sua
vida protegida e que os Estados devem gozar de autonomia para interpretar
acerca do inicio da vida conforme as condi¢des atuais, ndo havendo consenso
sobre o assunto. Nesta perspectiva, as decisbes ponderam que a maioria dos
Estados estdo de acordo que o embrido é parte da espécie humana e que a
potencialidade de ser e se converter em pessoa humana requer prote¢cdo em
consideracdo a dignidade humana sem, contudo, torna-lo uma pessoa com
direito a vida para os efeitos do disposto na Convencéo.

Neste cenario, destaca-se a decisao da Corte Interamericana de Direitos
Humanos (CIDH) no caso Artavia Murillo e outros (“Fertilizagdo in vitro”) vs.
Costa Rica (199) que tem reflexos no sistema brasileiro. Trata-se de denuncia a
Comisséo Interamericana de Direitos Humanos de violacdo de direitos humanos
em razao da proibicdo de realizacdo de fertilizagdo in vitro na Costa Rica
decorrente de julgado da Sala Constitucional da Corte Suprema de Justica
daquele pais. A decisdo impugnada julgou pela inconstitucionalidade do Decreto
Executivo que regulamentava a FIV no pais, mediante arguicao de que o embrido
humano é pessoa desde a concepc¢ao e, portanto, ndo poderia ser submetido a
processos de selecdo, criopreservacdo e exposto a risco desproporcional de
morte. O referido julgado ensejou a proibicdo de acesso a técnica e o fechamento
da unica clinica de reproducdo assistida existente naquele pais. A denuncia
apontou que a proibicdo constituiu sobrestamento dos direitos a vida privada e
familiar, violacdo do direito a igualdade e impacto desproporcional nas mulheres.

A Corte Interamericana de Direitos Humanos (199), na sentenca

exarada?, considerou que a existéncia da pessoa humana inicia com a

2 A Corte utilizou os diversos métodos de interpretacdo, os quais levaram a resultados
coincidentes no sentido de que o embrido ndo pode ser entendido como pessoa para efeitos do
artigo 4.1 da Convencgdo Americana. Além disso, depois de uma andlise das bases cientificas
disponiveis, a Corte concluiu que a “concepg¢do”, no sentido do artigo 4.1, ocorre a partir do
momento em que o embrido se implanta no Utero, razdo pela qual antes deste evento ndo
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implantacdo do embrido no Gtero materno, de modo que o embrido in vitro ndo é
pessoa natural e, portanto, ndo é titular do direito a vida. A Corte também
reconheceu o direito de acesso as tecnologias de reproducdo assistida,
determinando que o sistema juridico deve respeitar a liberdade reprodutiva e,
portanto, os Estados nao devem interferir arbitrariamente nos direitos
reprodutivos dos cidadéos e, por fim, que os paises devem adotar medidas para
efetivar o direito de acesso aos beneficios do progresso das técnicas
conceptivas. A decisdo da CIDH é vinculativa para os Estados-Membros da
Organizacao dos Estados Americanos (OEA), de modo que inclui o Brasil (148).

A CIDH apontou que realiza¢édo da FIV em grande nimero de paises ndo
implica necessariamente que tenha sido regulamentada por meio de normas
juridicas. Ao analisar a legislacdo comparada em paises como o Brasil, Chile,
Uruguai, Peru, México constatou-se que existem normas que regulam algumas
préaticas neste ambito. Em que pese a caréncia legislativa, na maioria dos paises
a técnica é admitida e, neste contexto, o artigo 4 Convencao Interamericana de
Direitos Humanos ¢é interpretado como uma protecao “gradual e incremental — e
nao absoluta — da vida pré-natal e a conclusdo de que o embrido nao pode ser
entendido como pessoa”. Nesta perspectiva, a CIDH enfatiza que a finalidade da
Convencao é proteger o direito a vida, sem, contudo, implicar na negacao de
outros direitos protegidos (199).

Portanto, no contexto dos avancos da salude reprodutiva e da
possibilidade de fertilizagcdo do embrido fora do corpo materno, verifica-se que
prevalece o posicionamento no sentido de que o termo concepcdo a que se
refere o artigo 4 da Convencao Interamericana de Direitos Humanos ocorre a
partir da implantacdo do embrido in vitro no Gtero materno. As respectivas
justificativas ponderam ainda que da interpretacéo do dispositivo em comento,

depreende-se que a protecdo a vida ndo é absoluta, mas gradual, segundo o

procederia a aplicacdo do artigo 4 da Convengdo. Além disso, é possivel concluir das palavras
“em geral” que a protegéo do direito a vida em conformidade com esta disposigao ndo é absoluta,
mas é gradual e incremental segundo seu desenvolvimento, em razdo de que ndo constitui um
dever absoluto e incondicional, mas implica entender a procedéncia de excecdes a regra geral
(199).
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desenvolvimento do embrido humano, de modo que nao constitui dever absoluto

e incondicional, em detrimento de outros direitos.

2.5.5 Proposicgdes legislativas em tramitac&o e suas implicagdes na dreada

saude

No Brasil tramitam varios projetos de Lei (PL) que abrangem as questdes
envolvendo o embrido humano in vitro. Entre as principais proposi¢coes estao a
regulamentacdo das tecnologias reprodutivas, a protecdo do embrido com
relacdo aos direitos sucessoérios na reproducdo assistida post-mortem, a
atribuicdo de personalidade ao embrido humano in vitro e a vedagédo de
intervencdes da biotecnologia. As respectivas propostas demandam reflexdes
acerca de sua adequacao.

No quadro abaixo estéo relacionadas as propostas legislativas em tramite

na Camara dos Deputados em forma de Projeto de Lei (PL), Proposta de

Emenda a Constituicdo (PEC) e Projeto de Decreto Legislativo (PDL).

Proposta
Legislativa

Ementa

PL 2855/1997

Dispbe sobre a utilizacdo de técnicas de reprodu¢do humana assistida e da outras
providéncias.

PEC 571/2002

Acrescenta 0 inciso LXXVIIlI ao art. 5° da Constituicio Federal.
Dispondo que a vida do nascituro se inicia com a concep¢do e serdo punidas,
severamente, as praticas que resultem em sua morte, sofrimento ou mutilagédo, na forma
da lei; alterando a Constituicdo Federal de 1988.

PL 1135/2003

Dispde sobre a reproducdo humana assistida.

PL 1184/2003

Define normas para realizacéo de inseminacao artificial e fertilizag&o "in vitro"; proibindo
a gestacado de substituicdo (barriga de aluguel) e os experimentos de clonagem radical.

PL 4889/2005

Estabelece normas e critérios para o funcionamento de Clinicas de Reproducao
Humana.

PL 5624/2005

Cria Programa de Reproducdo Assistida no Sistema Unico de Salde e da& outras
providéncias.

PL 489/2007

Dispde sobre o Estatuto do Nascituro e da outras providéncias.

PL 3067/2008

Altera a Lei n°® 11.105, de 24 de marc¢o de 2005.

PL 7701/2010

Dispde sobre a utilizagdo post mortem de sémen do marido ou companheiro.

PL 3877/2012

Dispde sobre 0 acesso as técnicas de preservacédo de gametas e Reproducéo Assistida
aos pacientes em idade reprodutiva submetidos a tratamento de céncer.

PL 4892/2012

Institui o Estatuto da Reproducéo Assistida, para regular a aplicacédo e utilizacdo das
técnicas de reproducédo humana assistida e seus efeitos no ambito das relagbes civis
sociais.

PL 115/2015

Institui o Estatuto da Reproducéo Assistida, para regular a aplicacédo e utilizagcdo das
técnicas de reproducdo humana assistida e seus efeitos no ambito das relagbes civis
sociais.
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PL 7591/2017 | Acrescenta paragrafo Unico ao art. 1.798 da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002
(Cadigo Civil), para conferir capacidade para suceder aos concebidos com o auxilio de
técnica de reproducéo assistida apds a abertura da sucessao.

PL 7880/2017 | Trata da permissao para implantacdo de embrides humanos produzidos por fertilizagdo
in vitro com intuito de doagdo de células ou tecidos para utilizagéo terapéutica em irmao.

PL 9403/2017 | Estabelece o direito a sucesséo de filho gerado por meio de inseminacao artificial apds
a morte do autor da heranga.

PL 0744/2018 | Alterao art. 2°da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002, a fim estabelecer como marco
inicial da personalidade civil a concep¢do do embrido vivo.

PL 1105/2018 | Dispde sobre o Estatuto do Nascituro e da outras providéncias.

PL 4150/2019 | Da nova redagao ao art. 2° da Lei n° 10.406, de 2002, que institui o Codigo Civil.

PL 5799/2019 | Modifica o art. 2° da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002, para estabelecer o inicio
da personalidade civil com a concepg¢do do embrido vivo.

PDL 472/2020 | Susta os efeitos do disposto no item 5.3.5, constante do Anexo do Decreto n° 10.531, de
26 de outubro de 2020, que Institui a Estratégia Federal de Desenvolvimento para o
Brasil no periodo de 2020 a 2031.

PL 1218/2020 | Altera a redacdo do art. 1.798 da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002, para
estabelecer direito a sucesséo de filho gerado por meio de inseminagéo artificial apos a
morte do autor da heranca.

PL 299/2021 Da nova redacgéo ao artigo 5° da Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005, a fim de proibir
qualquer forma de manipulagdo experimental, comercializagéo e descarte de embrides
humanos.

PL 434/2021 Institui o Estatuto do Nascituro, que dispde sobre a protecdo integral do nascituro e da
outras providéncias.

Quadro 4. Propostas legislativas sobre o embrido humano in vitro (11).

No que diz respeito as proposices legislativas acima elencadas, é
relevante destacar alguns pontos especificos para ilustrar as repercussdes na
area da saude. Parte dos projetos apresentados visam atribuir personalidade
civil a partir da concepcado aos embrides in vivo e in vitro, sem diferenciar o
embrido in vitro extrautero e o embrido in vitro intrattero, bem como caracterizar
como crime a criopreservacdo, a manipulacdo e o uso experimental de
embrides3. As respectivas proposicdes, conforme se passa a demonstrar, geram
inquietacdes acerca de sua adequacao.

As referidas proposicdes legislativas buscam justificativa no artigo 4 do

Pacto de Sdo José da Costa Rica (195), que prevé o respeito a vida desde a

3 A titulo de ilustragéo das inquietagBes levantadas com relagdo as proposicdes que tramitam no
Congresso Nacional, é oportuno destacar o teor do PL 434/2021, que é o mais recente Projeto
de Lei que propde a instituicdo do Estatuto do Nascituro, e se caracteriza pela repeticdo de
ampliagdo de projetos anteriores de instituicdo de um estatuto e de leis especificas sobre o inicio
da personalidade juridica do embrido, a inviolabilidade da vida desde a fecundacao e a vedacéo
de ingeréncia das biotecnologias, com a seguinte redacao:

Art. 1° Esta lei institui o Estatuto do Nascituro, que dispde sobre a protecéo integral do nascituro
e dé outras providéncias.

Art. 2° Nascituro é o individuo humano concebido, mas ainda nédo nascido.
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concepcao. Entretanto, conforme demonstrado anteriormente, o respectivo
documento foi elaborado na década de 1960, isto €, anterior as possibilidades
de fecundacao do embrido fora do corpo materno, de modo que ndo abrange o
embrido in vitro extracorpdreo. Portanto, depreende-se que o termo concepcao
poderia abranger o embrido humano intradtero, mas ndo inclui o embrido in vitro
extrautero.

O posicionamento das Cortes Internacionais de Direitos Humanos é no
sentido de que a protecdo a vida ndo é absoluta e incondicional, deve ser
gradual, de acordo com o desenvolvimento do embrido humano que, enquanto

no ambiente laboratorial aguardando seu destino tem presente a categoria

Paragrafo Gnico. Sob a mesma protecao que esta lei confere ao nascituro estdo os individuos da
espécie humana concebidos in vitro ou produzidos mediante clonagem ou por qualquer outro
meio.

Art. 3° A personalidade civil do individuo humano comeca com a concepgéo.

Paragrafo Unico. O nascituro goza do direito a vida, a integridade fisica, a honra, a imagem e de
todos os demais direitos da personalidade.

Art. 4° E dever da familia, da sociedade e do Estado assegurar ao nascituro, com absoluta
prioridade, o direito & vida, a saude, & alimentacdo, a dignidade, ao respeito e a convivéncia
familiar, além de coloca-lo a salvo de toda forma de negligéncia, discriminacdo, exploracao,
violéncia, crueldade e opresséo.

Art. 5° Nenhum nascituro serd objeto de qualquer forma de negligéncia, discriminacéo,
exploragéo, violéncia, crueldade e opresséo, sendo punido na forma da lei qualquer atentado,
por acdo ou omissado, aos seus direitos fundamentais.

Art. 6° Na interpretacdo desta lei levar-se-4 em conta a condi¢do peculiar do nascituro como
pessoa em desenvolvimento.

Art. 7° O nascituro tem direito & protecéo da vida e da salde, mediante a efetivacéo de politicas
sociais que permitam o nascimento e o desenvolvimento sadio e harmonioso, em condigfes
dignas de existéncia.

Art. 8° Ao nascituro é assegurado, no Sistema Unico de Salde, o atendimento em igualdade de
condi¢cdes com a crianca ja nascida.

Art. 9° E vedado ao Estado e aos particulares discriminar o nascituro privando-o de algum direito
em razdo do sexo, da idade, da etnia, da aparéncia, da origem, da deficiéncia fisica ou mental
ou da expectativa de sobrevida.

(...)

Art. 14 Jamais serd admitido causar diretamente a morte do nascituro.

(...)

Art. 42 Os crimes previstos nesta lei sédo de ac¢éo publica incondicionada.

Art. 43 Causar culposamente a morte de nascituro:

Pena — detencéo, de um a trés anos.

81° A pena é aumentada de um ter¢o, se o crime resulta de inobservancia de regra técnica de
profisséo, arte ou oficio, ou se 0 agente deixa de promover imediato socorro a vitima, ndo
procura diminuir as consequéncias do seu ato ou foge para evitar prisdo em flagrante.

§2° O juiz podera deixar de aplicar a pena, se as consequéncias da infracdo atingirem o préoprio
agente de forma tao grave que a sangdo penal se torne desnecessaria.

Art. 44 Congelar, manipular nascituro ou emprega-lo como material de experimentacao.

Pena — detencdo, de um a trés anos, e multa. (11)
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biolégica da vida, mas ndo a dimenséao biografica do viver. Ademais, o respeito
ao embrido néo significa a n&o utilizagéo dos avancos da Medicina Reprodutiva,
que vém ao encontro do direito a vida e a dignidade humana.

A hipétese de atribuir ao embrido humano in vitro extradtero a qualificacédo
de pessoa humana, garantindo-lhe o direito absoluto a vida, bem como de
caracterizar como crime intervencdes de biotecnologias como criopreservacao,
manipulacdo genética e experimentacao, resultariam na inviabilizagdo de acesso
a processos reprodutivos artificiais, na medida em que ndo podem prescindir de
experimentos, manipulacéo e criopreservacao de embrides excedentes.

Diante deste cenario, € oportuno destacar o caso paradigmatico da Costa
Rica, no qual a mesma linha de entendimento das propostas legislativas acima
mencionadas resultou no fechamento da Unica clinica de reproducéo assistida
existente naquele pais e o sobrestamento do acesso de todos os cidadaos aos
processos de RA. A referida situacdo, denunciada por violagdo aos direitos
humanos, foi alterada pela Corte Interamericana de Direitos Humanos (CIDH)
(199) que na sentenca ressaltou que a existéncia da pessoa humana inicia com
a implantacéo do embrido no Utero materno, assim como o direito de acesso dos
cidadaos as tecnologias reprodutivas e o dever dos Estados de adotar medidas
para efetivar o respectivo acesso.

Portanto, as repercussbes de eventual limitagdo ao uso das
biotecnologias em processos reprodutivos, pesquisa e terapia com embrides
resultariam em contrariedade aos direitos constitucionalmente assegurados de
autonomia privada dos cidadaos, de livre planejamento familiar, de acesso a
saude e aos avancos da ciéncia, que tém como pano de fundo a vida e a
dignidade humana, em detrimento dos atores envolvidos no projeto parental e
da oportunidade da vida e do viver a embrides.

Por via reflexa, também impulsionaria o chamado “turismo reprodutivo”,
na medida em que resultaria ha busca de acesso as tecnologias reprodutivas em
paises estrangeiros, gerando vulnerabilidade, desigualdade social, problemas

legais de imigracdo, nacionalidade e reconhecimento da filiagcéo,
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responsabilidade dos pais e profissionais de saude (105), entre outras
implicacdes bioéticas e juridicas.

O embridao humano in vitro merece protecéo para que sejam vedadas
condutas indiscriminadas e em desconformidade as finalidades reprodutivas,
terapéuticas e experimentais. Desse modo, 0 uso prudente e responsavel dos
avancos da saude no ambito das tecnologias reprodutivas e de manipulagéo do
embrido humano n&o estdo a violar e sim a promover de modo adequado o0s
principios constitucionais da vida e da dignidade humana (200).

O panorama evidencia a importancia da complementariedade entre a
Bioética e o Biodireito. A elaboracado de normas juridicas sobre as a¢bes que
envolvem a vida e o viver ndo pode prescindir de reflexbes bioéticas, sob pena
de perder a coeréncia e a justificativa acerca das novas situactes decorrentes
dos avancos cientificos na area da saude humana (40,41). Portanto, é
imprescindivel que o encaminhamento de modelos normativos seja precedido de

estudos e discussdes bioéticas acerca do tema.

2.5.6 A qualificacédo juridica do embrido humano extracorporeo

Em que pese o relativo consenso acerca do principio da dignidade da
pessoa humana como fundamento para o julgador, fonte de criagdo de normas
ao legislador e imposicao de deveres ao cientista, ha duvidas sobre “quem deve
ser considerado pessoa”. O ordenamento juridico brasileiro condiciona a
gualificacdo a partir do nascimento com vida, de modo que é considerado
“sujeito” o ser que nasce com vida. Todavia, a partir dos avangos da ciéncia, &
possivel reconhecer o marco inicial da vida a partir da fecundacéo e perceber no
embrido caracteristicas de individualidade préprias do ser humano. Assim, a
coincidéncia entre ser humano e pessoa € posta em duvida, potencializando a
discusséao acerca do status juridico do embrido (42).

Nesta seara € importante destacar a distincdo entre o embrido in vivo
intratero e o embrido in vitro extradtero, isto €, o embrido humano
extracorporeo. Em ambos é analisado o direito a vida, a atribuicdo da dignidade

humana e os direitos patrimoniais, contudo, com relagcdo ao primeiro, a
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titularidade € mais clara do que com relagdo ao segundo, em que as questdes
sdo mais complexas e carecedoras de conclusao (3).

A protecdo juridico-constitucional da vida antes do nascimento decorre
da extenséo da protecao da dignidade da pessoa humana, no sentido de que
embora o embrido ndo seja uma pessoa, na condicao de sujeito de direitos
fundamentais a protecéo atinge o processo vital como um processo indivisivel
de formacéo do ser humano que desemboca no individuo-pessoa que resulta
do nascimento. Entretanto, o embrido humano in vitro em ambiente extrauterino
ndo esta inserido na protecao legal do embrido intratutero, de modo que a
guestéo segue controversa (201).

Existe uma integragdo necessaria entre as normas juridicas, os fatos e os
valores humanos, na medida em que as normas deverdo acompanhar as
transformacbes da sociedade e a evolugcdo do ser humano, sob pena de
tornarem-se obsoletas. A atualizacdo ou desenho de modelos normativos
decorre da adaptacéo aos fatos e valores no tempo e no espaco (28). Ademais,
além de novos e cada vez mais extensos direitos, € necessario buscar sua
efetividade (37).

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil dispde no artigo 226, §
7° (8) sobre o planejamento familiar, que é derivado da livre decisdo dos
cidaddos e fundado nos principios da dignidade da pessoa humana e da
paternidade responsavel, competindo ao Estado propiciar recursos educacionais
e cientificos para a efetividades desse direito. O respectivo direito é
regulamentado pela Lei 9.263/96 (103), que prevé o uso da reproducao humana
assistida para implementacéo do projeto parental. Por sua vez, o direito a salude
previsto no artigo 6° e o dever do Poder Publico de propiciar, de maneira
igualitaria, acdes e servicos para a promoc¢ao, a protecdo e a recuperacao da
saude conforme disposto no art. 196, assim como o direito a liberdade de
expressdo cientifica e o dever do Estado de promover e incentivar o
desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a inovacao previsto no artigo 218, todos
da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (8).

A Portaria n. 426 do Ministério da Saude (202) prevé o acesso universal e
gratuito as técnicas de reproducdo assistida, por meio do Sistema Unico de

Saude (SUS), aos pacientes que preencherem os requisitos. Por seu turno, a
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Resolugcdo CFM n° 2168/2017 do Conselho Federal de Medicina (16) traz as
orientacfes éticas para a implementacdo da reproducédo humana assistida.

Verifica-se que o sistema nacional esta alinhado com o entendimento da
Corte Interamericana e o com o Sistema Global de Direitos Humanos
anteriormente analisado. Entretanto, o ordenamento juridico brasileiro silencia
com relacdo a qualificacdo e atitularidade de direitos do embrido humano in vitro.
A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil ndo dispde expressamente
acerca do inicio da protecdo da vida humana, notadamente com relacdo ao
embrido que se encontra no ambiente laboratorial aguardando o seu destino
(201). Por sua vez, a Lei 10.406/2002 (Cédigo Civil Brasileiro) (9) ao dispor
acerca do uso das tecnologias reprodutivas limita-se a disposi¢cdes no artigo
1.597 no que se refere a presunc¢dao da filiacao. De igual modo, a Lei 11.105/2005
(Lei de Biosseguranca) (10), que trata de matéria desconexa ao assunto, prevé
no artigo 5° disposicdes sobre o uso de embrides humanos em terapia e
pesquisa com células-tronco embrionarias.

Em razao das lacunas do ordenamento juridico, as diretrizes orientadoras
tém sido as Resolucbes do Conselho Federal de Medicina (CFM) que adotam
normas éticas para utilizacdo das técnicas de reproducdo assistida. Contudo,
CFM é uma autarquia criada pela Lei n. 3.268, de 30 de setembro de 1957 (18),
com competéncia para supervisionar a ética profissional e fiscalizar o exercicio
da profissdo, de modo que as referidas normas norteiam o exercicio ético-
profissional da Medicina, ndo abrangendo importantes questdes juridicas pois
nao sdo de sua competéncia (19) e ndo tém natureza de lei, necessaria para
resolver problemas e conflitos advindos das intervencdes no embrido humano.

Neste contexto, a qualificacdo do embrido humano segue tema polémico.
Teorias sobre o inicio da personalidade do embrido ndo encontram consenso.
Em apertada sintese, a teoria natalista adota o entendimento no sentido de que
a personalidade juridica inicia com o nascimento com vida. Por sua vez, a teoria
da personalidade condicional, de carater intermediario, defende que o nascituro
€ detentor de personalidade juridica desde a concepcdo, sob a condicdo de

nascer com vida. Por fim, segundo a teoria concepcionista, a personalidade civil
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inicia com a concepgéo, embora alguns direitos somente possam ser exercitados
plenamente a partir do nascimento (203,204).

A Lei n° 10.406, de 10/01/2002 (Cédigo Civil Brasileiro) (9), dispde no
artigo 2° que a personalidade civil comega com 0 nascimento com vida, mas a
lei pde a salvo os direitos do nascituro desde a concepg¢éo. Denota-se que no
ordenamento juridico o nascimento com vida € o marco inicial da existéncia
juridica da pessoa natural, e que a legislacédo resguarda os direitos do embrido,
condicionados ao nascimento com vida. O artigo 542 do mesmo diploma legal
admite a doacgdao feita ao nascituro, aceita por seu representante legal, de modo
gue embora a personalidade tenha inicio com o nascimento com vida, o0 nascituro
tem resguardados seus direitos. Por sua vez, o artigo 1.609, paragrafo unico,
permite o reconhecimento da filiagdo do nascituro. Ainda, o artigo 1.799, inciso
I, dispbe que o embrido pode ser sujeito de direitos patrimoniais, ao qual pode
ser destinada heranca, condicionada a concepgao ou 0 nascimento no prazo de
dois anos da abertura da sucesséo.

Denota-se que a legislacdo civil brasileira, em regra, adota a teoria
natalista, permeada por disposicdes que integram aspectos das demais teorias
no que tange aos direitos patrimoniais. Entretanto, no contexto dos avancos da
ciéncia e das possibilidades de fertilizacéo in vitro e manipulacdo do embrido em
ambiente laboratorial, exsurgem duavidas acerca da qualificacdo juridica do
embrido e suas implicacdes no ambito dos direitos patrimoniais e, especialmente
na seara dos direitos da personalidade, com repercussdes no direito a vida, a
integridade fisica, a honra e a imagem.

A Lei de Biosseguranca - Lei 11.105, de 24 de marco de 2005 (10), prevé
no artigo 5° o uso de embrides humanos em pesquisa e terapia com células-
tronco embrionarias. Segundo a disposicdo, poderdo ser utilizados embrides
inviaveis ou congelados ha mais de trés anos, mediante o consentimento dos
genitores e aprovacéo dos Comités de Etica em Pesquisa (73). O dispositivo
legal foi objeto da Acéo Direta de Inconstitucionalidade - ADI 3.510, na qual o
Supremo Tribunal Federal — STF (74) centralizou o debate no embrido humano
criopreservado. O tema foi abordado a partir de fundamentos cientificos, éticos,
religiosos, filosoficos e juridicos (205) e abrangeu a integracédo da sociedade no

processo de interpretacdo (206), com a participacdo além dos Orgéos estatais,
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de grupos e cidadaos, assim como a cooperagdo de especialistas. Os votos
foram divergentes e, por maioria, o STF julgou pela improcedéncia da agao de
inconstitucionalidade.

O acérdao da ADIN 3.510 (74) é permeado por diferentes teorias sobre o
marco inicial da vida humana e a qualificacéo juridica do embrido. A posicao
majoritaria acompanhou o voto do Ministro Relator Ayres Britto no sentido de que
a personalidade é atributo de quem € pessoa numa dimensdo biolégica e
biogréfica, na medida em que consiste no individuo da espécie humana e que
tem sua histéria de vida interativa, multipla e relacional, de modo que
juridicamente a vida humana revestida do atributo da personalidade civil é o
fendmeno que transcorre entre 0 nascimento com vida e a morte e, portanto, a
inviolabilidade do direito a vida prevista constitucionalmente é destinada ao
individuo personalisado. A potencialidade para se tornar pessoa leva a protecao
do embrido contra tentativas fateis e imprudentes de intervencao, contudo, as
trés realidades “embrido”, “feto” e “pessoa humana” ndo se confundem. Em
sentido oposto, o Ministro Menezes Direito ponderou que desde a fecundacéo o
embrido € um individuo, representante da espécie humana, porquanto a carga
genética do embrido sera a mesma do feto, do recém-nascido, da crianca, do
adolescente, do adulto e do idoso, de modo que nao existe diferenca ontologica
entre as referidas fases que justifique diferenciacao na protecéao.

No julgado destacam-se argumentos embasados em diferentes critérios
como a atividade cerebral, mediante arguicdo de que antes da formacdo do
sistema nervoso central ndo existiria a figura da “pessoa” ou do “ser humano em
potencial”. Na distin¢do entre pré-embrido e embrido. No entendimento de que o
embrido fora do Utero materno ndo corresponde a um ser em processo de
desenvolvimento vital e, portanto, ndo é titular do direito a vida e a dignidade da
pessoa humana. Na linha de que mesmo presente o atributo da humanidade,
nao se pode reduzir a complexidade da pessoa humana a um organismo Vvivo e,
sobretudo, como sujeito de direito ao aspecto puramente biolégico de mera
completude ou perfeicdo genética (74).

Ao final, o STF se posicionou na mesma linha da legislacédo civil de que
somente o ser humano nascido com vida é detentor de personalidade juridica.

Nesta perspectiva, classificou o embrido humano como objeto de direitos
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intersubjetivos e ratificou que o material genético humano néo caracteriza bem
patrimonial passivel de quantificagdo econdémica, de modo que diante de
direitos de natureza existencial, € considerada licita a doacao de embrides para
fins altruisticos (74,75,148). Todavia, a titularidade de direitos do embrido
humano in vitro ndo restou suficientemente esclarecida e, portanto, ndo resultou
em doutrina clara e conclusiva sobre o assunto (3,74).

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil nao dispde
expressamente acerca do inicio da protecdo da vida humana, notadamente com
relacdo ao embrido que se encontra no ambiente laboratorial aguardando o seu
destino (201). No que diz respeito a inviolabilidade do direito a vida previsto no
art. 5°, caput, diante da auséncia de disposi¢cao expressa acerca do inicio da
protecdo, José Afonso da Silva (207) pondera que a vida, no texto
constitucional, ndo é considerada apenas no seu sentido bioldgico, peculiar a
matéria organica, mas também na sua acepcao biografica. Nesta perspectiva,
é indicado buscar nas reflexdes bioéticas sobre a “Vida” e “Viver” do embrido
humano contribui¢cdes para as discussdes neste ambito.

Enfim, a auséncia de disposicdo expressa e as controvérsias sobre o
inicio e a titularidade de direitos do embrido humano, especialmente diante das
novas possibilidades e cenarios de concepcao, desenvolvimento e destino de
embribes humanos, aponta para a relevancia de reflexdes bioéticas sobre o
assunto.

Portanto, verifica-se a relevancia do aporte da Bioética e da integracdo do
Biodireito para buscar a compreensdo do status do embrido humano,
especialmente com relagcdo ao embrido in vitro extradtero materno, isto é, o
embrido humano extracorpéreo, de modo a promover reflexdes sobre a
adequacao dos procedimentos com embrides humanos no contexto dos avancos
da saude reprodutiva e promover o respectivo encaminhamento para o desenho

de modelo normativos sobre o assunto.
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3 MARCO CONCEITUAL

MARCOS
REGULATORIOS

Nacionais e
Internacionais
Legais e Infralegais

CONHECIMENTOS CONHECIMENTOS

E ARGUMENTOS PROCEDIMENTOS E ARGUMENTOS
Comunidade EM EMBRIOES Profissionais da
HUMANOS area de Saude e

Estudo tipo Survey Juridica

/ FUNDAMENTOS\

ETICOS
Virtudes
Vontades
Principios
Responsabilidade
Consequéncias

K Direitos /

Figura 6. Marco conceitual teérico.
Fonte. Elaborado pela autora.

Para desenvolver os objetivos propostos ha pesquisa, foi realizado um estudo
transversal do Tipo Survey, abrangendo a participacdo de pessoas da
comunidade em geral e de profissionais da area de saude e juridica. Os dados
de producdo cientifica, marcos regulatérios e argumentacdo ética foram
buscados em fontes bibliograficas. Os respectivos elementos foram avaliados de
forma qualitativa e quantitativa. Os dados obtidos, calculados e analisados foram
comparados com 0s marcos referenciais nacionais e internacionais e com base

nos referenciais tedricos do Modelo da Bioética Complexa.
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4 JUSTIFICATIVA

A necessidade de ampliar os conhecimentos e fundamentar os
posicionamentos bioéticos e juridicos acerca do embrido diante dos avancos da
salude reprodutiva é extremamente atual. O tema leva cada pais ao
aprofundamento das questdes em consonancia com os sistemas global e
regional de Direitos Humanos e em busca de respostas compativeis com seus
referenciais, adotando diretrizes éticas e juridicas.

O sistema juridico brasileiro é incipiente no tratamento normativo
especifico das questdes envolvendo embrides humanos. Busca-se fundamentos
nos principios constitucionais, dispositivos esparsos do Coédigo Civil e em
legislacéo especial especifica, porém limitada e controversa no que diz respeito
a pesquisa em embrides.

Relevada a caréncia legislativa, as diretrizes orientadoras sdo as
Resolucdes do Conselho Federal de Medicina (CFM). O CFM adotou normas
éticas para utilizacdo das técnicas de reproducao assistida em 1992, por meio
da Resolucdo CFM 1358/1992 (12). Apés 18 anos, foi publicada a Resolucéo
CFM 1957/2010 (13) sobre o mesmo tema, que atualizou aspectos técnicos e
deontologicos associados aos procedimentos. Em menos de trés anos, adveio a
publicacdo da Resolucdo CFM 2013/2013 (14), que novamente alterou as
regras. A normativa durou apenas dois anos, pois em 2015 o Conselho se
reposicionou na Resolugdo CFM 2121/2015 (15). Sobreveio nova alteracéo das
diretrizes, por meio da Resolucdo CFM 2167/2017 (16).

O Conselho Federal de Medicina vem desempenhando um relevante
papel neste contexto, contudo, € uma autarquia (18) que na qualidade de
entidade da administracdo tem poder normativo para estabelecer normas
deontoldgicas de alcance limitado ao ambito de sua atuacéo, na condi¢cao de nao
contrariar a lei, nem tampouco impor obrigacées, proibicdes ou penalidades que
nao estejam previstas no ordenamento juridico. As normas emanadas pelo CFM
disciplinam e orientam o0 exercicio ético-profissional da Medicina, né&o

abrangendo questdes que ndo sao de sua competéncia e, sem embargo da
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relevancia e da eficacia no ambito de sua incidéncia, ndo tém natureza e forga
de lei, somente podendo produzir efeitos externos em casos atipicos (19).

A caréncia legislativa e a volatilidade das normas deontolégicas diante
das transformacdes da sociedade e dos avancos das biotecnologias evidenciam
a necessidade de entender adequadamente o status do embrido humano e de
estudos que promovam a compreensdo do assunto sob multiplas perspectivas.
Denotam-se importantes aspectos no que diz com a deficiéncia do sistema
normativo brasileiro diante dos avancos da ciéncia e da necessidade de
verificacdo da adequacéo ética das biotecnologias, assim como da construcdo
de diretrizes prementes neste ambito.

A complexidade requer o didlogo interdisciplinar do tema, com a
integracdo da Medicina e do Direito. Na Medicina s&o encontradas as bases
acerca das técnicas e implicagbes no contexto pratico dos procedimentos
realizados com embribes humanos e a necessidade reflexbes para o
enfrentamento de dilemas éticos e problemas oriundos das respectivas
intervencbes. Por sua vez, os conhecimentos na seara do Direito sao
fundamentais para a andlise dos marcos regulatorios e lacunas juridicas, para
investigar a necessidade de novos modelos juridicos para nortear as novas
situacOes decorrentes dos procedimentos com embriées humanos. A conexao
interdisciplinar é realizada por meio do aporte tedrico e metodolégico da Bioética
Complexa e com a integracéo do Biodireito.

Diante deste contexto, a presente tese busca contribuir no sentido de
inovar a visdo acerca do tema, integrando os conhecimentos e o entendimento
de profissionais da area da saude e da area juridica, assim como da comunidade
em geral sobre o status do embrido humano. A integracdo do referido estudo
com a analise dos aspectos tedricos e regulatérios sobre o assunto podera
contribuir no sentido de evidenciar a necessidade de regulacdo das questdes
envolvendo procedimentos com embrides humanos embasada em reflexdes

bioéticas.
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5 OBJETIVOS

5.1 Objetivo Primério

Avaliar o status do embrido humano, desde o ponto de vista juridico, e as

suas repercussoes bioéticas e para a area da saude.

5.2 Objetivos Secundarios

1. Verificar as multiplas denominagdes associadas ao embrido humano por
profissionais da area juridica, da saude e de outras formacgdes, em diferentes
cenarios.

2. Investigar a adequacdo dos argumentos utilizados com base no marco
regulatorio existente e nos fundamentos éticos associados.

3. Avaliar a necessidade de atualizar o marco regulatério nacional referente aos

procedimentos envolvendo embrides humanos.
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7 RESULTADO DA PESQUISA

Apresenta-se, a seguir, 0s trés artigos originados da presente tese.
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As multiplas denominag¢fes associadas ao embrido humano em diferentes

cenarios

Resumo

O embrido humano pode ser derivado de fecundacéo natural e de inseminacao
artificial (in vivo) ou proveniente de fertilizacdo em recipiente de laboratério (in
vitro) e estar inserido em ambiente intrauterino ou extrauterino. As respectivas
possibilidades geram incertezas com relacéo a propria qualificacdo atribuida ao
embrido. Neste contexto, por meio de estudo transversal, do tipo Survey,
envolvendo a participacdo de pessoas da comunidade em geral e de
profissionais da area da saude e juridica, propde-se verificar as multiplas
denominacdes associadas ao embrido humano. Os resultados evidenciam que
a maioria das qualificacbes se associaram ao ambiente no qual o embrido esta
inserido e ndo a forma pela qual ele foi fecundado. Por outro lado, parte das
denominacfes associam uma mesma denominacdo a diferentes cenarios, de

modo que apresentam grande ambiguidade.

Palavras-chave: Embrido Humano. Embrido Pré-Implantacdo. Embrido Pos-

Implantacao.

Abstract

The human embryo can proceed from natural fertilization and artificial
insemination (in vivo) or fertilization in a laboratory container (in vitro) and it can
be inserted in an intrauterine or an extrauterine environment. These various
possibilities generate uncertainties regarding the qualification related to the
embryo. In this context, through a cross-sectional Survey-type study involving the
participation of people from the community along with health and legal
professionals, the proposition is to verify the multiple denominations associated
with the human embryo. The result of the study shows that most qualifications
are associated with the environment in which the embryo is inserted and not the

way how it was fertilized. On the other hand, some of the denominations
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associate the same denomination to different scenarios, so that they present

great ambiguity.

Keywords: Human Embryo. Pre-implantation Embryo. Post-implantation

Embryo.

Introducéo

Atualmente, em decorréncia dos avancos cientificos na area da salde
humana, o embrido pode ser derivado de concepcéo natural e de inseminacéo
artificial (in vivo) ou proveniente de fertilizagdo em recipiente de laboratério (in
vitro) e inserido em ambiente intrauterino ou extrauterino. As respectivas
possibilidades geram duvidas com relacédo a adequacéao ética dos procedimentos
e os direitos do embrido, questdes que tém como pano de fundo incertezas com
relacéo a qualificacéo atribuida ao embrido humano.

As inquietacbes estdo relacionadas ao préprio status do embrido, na
medida em que guanto mais elevado, mais solida deve ser a justificativa para
realizar alguma intervencéao (1). O status € o lugar ocupado na hierarquia dos
seres e corresponde as propriedades intrinsecas essenciais, de modo que
requer a percepcao de natureza viva em geral e a posi¢cao do ser humano em
meio a totalidade da natureza(2).

A imprecisdo é antiga, remonta discussdes que perpassam 0 tempo.
Entretanto, as inquietacbes aumentam diante das possibilidades de intervencao
das biotecnologias nas diferentes fases do processo reprodutivo e de
ingeréncias que envolvem concepcdo, manipulacdo, desenvolvimento,
armazenamento e destino de embrides. Nesta perspectiva, as davidas e
controvérsias existentes com relacédo ao embrido derivado de fecundacao natural
e em desenvolvimento no Utero materno (in vivo) sdo potencializadas quando o
assunto é o embrido fertilizado em recipiente de laboratério (in vitro) (3) que pode
estar inserido em varios ambientes e receber diferentes destinos.

Foi utilizado o referencial da Bioética Complexa na abordagem desta
questdo, pois se propbe a realizar “reflexdo complexa, compartilhada e

interdisciplinar sobre a adequacgao das a¢des que envolvem a vida e o viver” (4)
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(5). A reflexdo é complexa porquanto observa os multiplos aspectos do objeto de
atencéo, especialmente diante da complexidade da ciéncia (6) nas intervencgdes
da biotecnologia no embrido humano e é compartilhada na medida em que utiliza
diferentes interfaces nos dialogos sobre o assunto. A interdisciplinaridade (7) (8)
oportuniza a analise a partir de diferentes e complementares conhecimentos e
metodologias.

As referidas ferramentas possibilitam a analise das a¢des que envolvem
as categorias Vida e Viver do embrido humano. Segundo Agamben (9), os
termos utilizados pelos gregros para definir a vida: zoé e bios, abrangem
respectivamente, a vida natural, ou seja, estar vivo; e a vida humana em sua
dimensdo moral ou politica, isto €, estar no mundo. Ao buscar a qualificacéo do
embrido humano verifica-se que a analise da perspectiva bioldgica € insuficiente,
na medida em que a discussao acerca do seu status também envolve aspectos
biogréficos, que sé&o os elementos morais, sociais e culturais, isto €, o mundo de
relacdes (9).

As incertezas acerca da qualificacdo do embrido humano podem gerar
confus®es e ambiguidades, com repercussoes bioéticas e para a area da saude,
na medida em que impactam nas reflexdes acerca da adequacado ética dos
procedimentos e na titularidade de direitos do embrido. O contexto evidencia a
importancia de estudos para a analise do assunto sob mdiltiplas perspectivas e

considerando os aspectos biologicos e biograficos do embrido humano.
Objetivos

Verificar as multiplas denominacfes associadas ao embrido humano por
profissionais da area juridica, da saude e de outras formacdes, em diferentes
cenarios.

Método

Foi realizado um estudo transversal, do tipo Survey, desenvolvido com o
auxilio de formulérios digitais disponibilizados via internet, envolvendo a

participacdo de pessoas da comunidade em geral e de profissionais da area de
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saude e juridica reproducdo humana. O formulario foi construido utilizando o
sistema Google Forms.

A amostra aleatdria da comunidade foi obtida por meio de convite nas
redes sociais, sem outro critério de selecdo associado a ndo ser o desejo
espontadneo de participar. O formulario tinha controle para evitar multiplas
participagcdes de uma mesma pessoa.

Neste instrumento foram apresentados cinco diferentes cenarios para o
embrido a ser denominado. O primeiro cenario é o de embrido humano produzido
em laboratorio (in vitro) e ainda mantido fora do Utero em Clinica ou Servi¢o de
Reproducéo Assistida. O segundo altera o estado deste embrido, que agora esta
sendo mantido congelado nesta Clinica ou Servigo. No terceiro cenario, este
embrido congelado é doado para ser utilizado em um projeto de pesquisa. O
guarto cenario ainda considera que o embrido foi fecundado in vitro, mas ja tendo
sido transferido intradtero. Finalmente, o quinto cenario € de um embrido
produzido naturalmente, ou seja, in vivo, e estando intraltero materno. Para cada
um destes cenarios foi solicitada a caracterizacdo da denominacgao associada ao
embrido humano: Material bioldgico, Ser humano, Pessoa e outras
denominacdes. Esta ultima opcdo encaminharia o participante para um campo
de resposta aberta, onde seria possivel registrar qual seria a proposta de
denominacéo a ser utilizada.

Os dados obtidos foram avaliados por métodos mistos. A avaliacao
guantitativa foi realizada utilizando medidas de associacéo, utilizando o teste do
Qui-quadrado, com a correcdo de Bonferroni. O nivel de significancia
estabelecido foi de 5% (P=0,05). Apés a correcao de Bonferroni foram utilizados
0s niveis de significancia de 0,5% (P=0,0005) e de 0,3% (P=0,0003) (10). A
avaliacdo qualitativa dos dados foi realizada por meio de Analise Conteudo (11).

O arquivo gerado pelo sistema contendo os dados ndo continha qualquer
informacdo que permitisse identificar a origem dos mesmos, nem foram
coletados dados demograficos dos participantes. Desta forma, foi garantida a
anonimizacdo dos dados coletados. A autorizacdo para uso dos dados foi dada
pelos participantes antes de comecarem a responder as questdes. Em funcao

desta caracteristica foi solicitada a dispensa da obtencdo do Termo de
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Consentimento. Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa
do HCPA — Hospital de Clinicas de Porto Alegre (CAAE:35405020.3.0000.5327).

Resultados

A amostra do presente estudo foi constituida por 221 participantes. A
Unica informagdo pessoal coletada foi a formacgdo profissional. Dos 221
participantes, 104 tinham formagé&o na area da saude, 103 na &rea juridica e 55
de outras areas. Esta distribuicdo pode ser explicada em funcdo da coleta ser
aleatéria, a partir da disponibilizacdo do instrumento de coleta de dados em
redes sociais.

Avaliando os resultados das associa¢des por formacéo profissional e as
qualificagdes atribuidas ao embrido em cada um dos cinco cenarios propostos.
Foi utilizado o teste do Qui-quadrado, com o nivel de significancia de 5%
(P<0,05). Foram identificados apenas dois cenarios em que ocorreram
associacoes significativas. O primeiro, foi aquele em que o embrido foi fecundado
in vivo e estd em ambiente intrauterino (X?=12,6287; P=0,01324). O outro
cenario envolvia o embrido fecundado in vitro e que ja havia sido transferido para
0 ambiente intrauterino (X?=18,0359; P=0,001).

Com a finalidade de refinar a avaliacdo destas associacfes foram
realizadas as avaliacGes para cada qualificacdo com o tipo de formacdo dos
participantes, em cada um destes cenarios. Esta avaliacdo foi realizada
utilizando os residuos verificados em cada célula das tabelas. O residuo
evidencia a diferenca entre o valor esperado e o valor obtido em cada uma das
células da tabela. Foi utilizada a correcdo de Bonferroni para permitir verificar
estas significancias especificas, o novo valor passou a ser de 0,3% (P<0,003).
Foi identificada apenas uma Unica associacdo significativa, no grupo dos
participantes da area juridica, entre a qualificacdo Pessoa e o cenério de
fecundacdo in vitro com o embrido ja tendo sido transferido para o Utero materno.

Em funcao do resultado de que a maioria das associacdes por formacéo

profissional ndo terem sido significativas, o restante das avaliagdes foi feito sem
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a distincdo por esta variavel. Desta forma, todas as demais avaliagbes foram
analisadas com o conjunto dos dados coletados.

Todas as qualificagbes para os embrides foram utilizadas em todos os
cenarios apresentados. Novamente foi constatada uma associagéo significativa
entre as qualificacdes e os cendrios (X?=184,187; P=0,00001). Vale destacar que
cinco associagdes tiveram mais de 50% de frequéncia associadas, trés delas
entre considerar o embrido como sendo Material Bioldgico e estar em ambiente
extrauterino, e outras duas entre considera-lo como Ser Humano e estar em

ambiente intrauterino (tabela 1).

Tabela 1 — Distribuicdo das frequéncias de respostas dadas a cada uma das
denominagdes atribuidas ao embri&o em cada um dos diferentes cenarios.

In vivo In vitro In vitro In vitro In vitro

intradtero Intradtero extradtero extradtero extraltero

Embrido congelado  congelado
e doado
Material Biolégico 25.34% 26.62% 64.12% 67.97% 70.24%
Ser Humano 54.11% 52.88% 25.57% 23.05% 20.63%
Pessoa 12.67% 11.51% 5.34% 4.69% 4.37%
Outra 7.88% 8.99% 4.96% 4.30% 4.76%

Qualificacéo

Total 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00%

X?=184,187; P=0,00001 (associacao significativa)

Em todos os cenarios ocorreram respostas Outras Qualificacdes. Estas
respostas, devido a diversidade das descricbes utilizadas, foram avaliadas
apenas de forma qualitativa (tabela 3).

Na avaliacdo das 15 associacdes entre as demais denominacdes
atribuidas ao embrido - Material Biol6gico, Ser Humano e Pessoa - e 0S cinco
diferentes cenarios, foi novamente obtida uma associacdo estatisticamente
significativa (X?=179.3674; P=0,00556). Cada uma delas foi avaliada novamente
utilizando os residuos associados a cada uma destas associacdes. O nivel de

significAncia para estas associacdes foi estabelecido utilizando a correcdo de
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Bonferroni (P=0,00033). Foi possivel identificar 12 associa¢des significativas
(tabela 2).

Vale destacar alguns destes cenarios. A qualificacdo de Pessoa teve
associacao significativa e positiva com o cenério intraidtero (P=0,0001 e
P=0,0029)., A denominacao do embrido como Ser Humano teve associacdes
significativas com todos os cenérios (P=0,0001). Esta qualificacdo se associa
positivamente ao ambiente intrauterino e negativamente ao extrauterino. A
qualificacdo Material Bioldgico também se associou todos os cenarios de forma
significativa (P=0,0001). Contudo, apresentou uma distribuicdo contraria a
verificada para o Ser Humano, ou seja, se associou positivamente ao ambiente

extrauterino e negativamente ao intrauterino (Figura 1).

Tabela 2 — Niveis de significancia das associacdes das denominacdes atribuidas
aos embrides nos diferentes cenarios. Foram excluidas as respostas dadas
como “outras denominagdes”, por terem uma grande variagao interna. N=221,
Brasil, 2020.

In vivo In vitro In vitro In vitro In vitro
intradtero Intrattero extraltero extrautero extrautero
Embrido congelado congelado
e doado

Material P<0,0001 P<0,0001 P<0,0001 P<0,0001 P<0,0001

Bioldgico
Ser Humano P<0,0001 P<0,0001 P<0,0001 P<0,0001 P<0,0001
Pessoa P<0,0001 P=0,0029 P>0,0025 P>0,0025 P>0,0025
NS NS NS

X?=179.3674; gl=15; Correcdo de Bonferroni Nivel de significancia P=0,0033

E importante destacar que foi possivel identificar duas distribuicdes dos
dados, semelhantes entre si, de acordo com as denominacdes utilizadas. Os trés
cenarios com os embrides em ambientes extrauterinos tiveram distribuicdes
semelhantes entre si, assim como 0s outros dois, relacionados ao ambiente

intrauterino (figura 2). Ou seja, na qualificacdo dos embrides o local onde eles
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se encontram, intra ou extrautero, € mais importante que a forma pela qual a

fecundacgéao ocorreu.

== Material biolégico == Ser Humano Pessoa == Qutra qualificacao
150
100
50
\
0

In vivo intrautero  In vitro transferido In vitro fora do In vitro congelado  In vitro congelado
intraatero utero e doado

Figura 1 - Variacao do uso das diferentes denominacdes associadas ao embriao
nos cinco diferentes cenarios considerando ser fecundado in vivo ou in vitro e
estar ou ndo intrattero. N=221 pessoas, Brasil, 2020.

== |n vivo intrautero == In vitro transferido intrautero In vitro fora do utero == In vitro congelado
== |n vitro congelado e doado

150

100

50

Material biolégico Ser Humano Pessoa Qutra qualificacao
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Figura 2 - Relagdo entre a denominagdo associada ao embrido nos cinco
cenarios propostos. N=221 pessoas, Brasil, 2020.

A avaliacao qualitativa das respostas dadas como Outra Qualificacéo, foi
realizada com base na Andlise de Conteldo das respostas especificadas. Foram
utilizadas as categorias: Vida, Viver e Outra, como forma de agregar e sumarizar
os dados. A categoria Vida é aquela associada aos fatores bioldgicos, e a
categoria Viver aos fatores biograficos ou relacionais (9). As respostas que nao
se enquadraram nestas duas categorias anteriores, foram incluidas na categoria
Outra.

Foram encaminhadas 79 respostas de 37 tipos diferentes. Os cenarios
intrautero receberam um maior nimero de respostas do que 0s cenarios
extrauterinos. Foram detalhadas 46 (58,2%) respostas aos dois cenarios
intradtero e 33 (41,8%) respostas aos trés cenarios extrauterinos (tabela 3).

Vale a pena destacar algumas das respostas encaminhadas: Nascituro
(10,13%), Descarte (7,59%), Pessoa em potencial (7,59%), Possivel ser humano
(5,09%), Pessoa em formacao (5,09%), Ser humano em formacao (5,09%) e
Evolucéo fetal (5,09%).

A denominacdo Pessoa em formacéo foi associada especificamente ao
embrido com fecundacédo in vivo e em ambiente intrauterino. Nascituro e
Evolucdo Fetal foram associadas apenas aos cenarios intrauterinos, enquanto
gue Descarte apenas aos cenarios extrauterinos. Por outro lado, Pessoa em
formacdo, Ser humano em formacdo e Possivel ser humano se associam a
diversas situacdes intra e extrautero. Estas Ultimas trés denominacfes tem uma
grande ambiguidade, pois associam uma mesma denominacdo a diferentes
cenarios.

As categorias Vida, Viver e Outra se distribuiram em todos os diferentes
cenarios. Vida foi a mais identificada nas respostas encaminhadas, com uma
frequéncia de 38 (48,1%). A categoria Vida se distribuiu em todos os cenarios.
Por sua vez, a categoria Viver foi identificada em uma frequéncia de 29 (36,7%)

respostas dadas, sendo destaque nos cenarios intrauterinos. As respostas
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enquadradas na categoria Outra, foram em numero de 12 (15,2%), restritas

apenas aos cenarios extrauterinos (Tabela 3).

Tabela 3 — Distribuicdo das frequéncias de respostas dadas a cada uma das
denominacdes atribuidas ao embrido em cada um dos diferentes cenarios.

Categoria
Vida Viver Outra Total

Cenério
In vivo intradtero 12 8 - 20
In vitro intraGtero 12 14 - 26
In vitro extradtero 5 4 5 14
In vitro extraltero congelado 5 1 3 9
In vitro extraltero congelado e doado 4 2 4 10

Total 38 29 12 79

Discusséao

As possibilidades de intervencdo no embrido humano decorrentes dos
avancos na area da saude aumentam as incertezas com relacdo a sua
gualificacdo. Na medida em que, além da viabilidade de fecundacao in vivo ou in
vitro, 0 embrido pode estar inserido em diferentes ambientes, como no Utero
materno, em um laboratério aguardando seu destino, ser criopreservado ou ser
doado para pesquisas. As respostas da pesquisa indicam diferentes
gualificacbes ao embrido humano, tais como Material Biologico, Descarte,
Possivel Ser humano, Ser humano, Pessoa em formacéo, Pessoa em potencial,
Pessoa, Evolucao Fetal, Nascituro e Evolucéo fetal.

As denominacdes Material Biologico e Descarte foram associadas aos
embribes em cendrios extrauterinos, isto €, em laboratério aguardando o seu
destino, pré-implantados, criopreservados ou doados para pesquisa e terapia.
Por sua vez, qualificacbes como Ser Humano, Pessoa em formacéo, Pessoa,
Nascituro e Evolucéo fetal se associaram aos embrides intrauterinos, ou seja,
em desenvolvimento no (tero materno. Verifica-se nas respectivas
denominacg0bes, que a qualificacdo levou em consideragdo o ambiente no qual o

embrido estava inserido e ndo a forma pela qual ele foi fecundado. Por outro
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lado, Pessoa em formacédo, Ser humano em formacgéo e Possivel ser humano
foram associadas a diversas situacdes, tanto intraltero como extraitero, isto €,
estas qualificacdes associam uma mesma denominacdo a diferentes cenarios,
de modo que apresentam grande ambiguidade.

Nesta perspectiva, as denominacdes de Material Biologico e Descarte
foram direcionadas ao ambiente extrauterino, isto €, ao embrido humano
extracorpéreo que estd em ambiente laboratorial, criopreservado ou doado,
cenarios em que a categoria Vida esta presente, mas ainda ndo o mundo de
relacdes do embrido, isto é, a categoria Viver. Por sua vez, as denominacdes
como Ser Humano e Pessoa associam o0 ambiente intrauterino, no qual estéo
presentes tanto o aspecto biolégico como o relacional, ou seja, iniciou o Viver
em uma Vida ja existente. A proposito, com relacdo as categorias Vida e Viver,
o estudo identificou que a categoria Vida se distribuiu em todos os cenarios e
gue a categoria Viver foi destaque nos cenarios intradteros. Portanto, verifica-se
gue as respostas que apresentaram maior correspondéncia consideraram as
categorias Vida e Viver para atribuir uma qualificacdo ao embrido humano.

As discussbes tedricas também ndo sdo pacificas com relacdo ao
assunto. Nesta seara, Tristram Engelhardt Jr. (12) utiliza o critério da autonomia
e da racionalidade ao arguir que o embrido é uma Extenséo do corpo humano e
propriedade daqueles que o produziram, que dele podem dispor até 0 momento
em que se torne pessoa, sem prescindir, contudo, do respeito por seu valor
intrinseco. Por sua vez, Singer enfatiza que o embrido em sua fase inicial de
desenvolvimento caracteriza um Aglomerado de células, pois até cerca de
guatorze dias apos a fertilizacdo ndo é possivel identificar se sera precursor de
um ou de mais individuos e, com relacédo as demais fases do desenvolvimento
embrionario, defende que o embrido ndo € autoconsciente, isto €, ndo tém
racionalidade e, portanto, ndo pode ser qualificado como pessoa (13).

Sob outro prisma de entendimento, Vincent Bourguet (14) pondera que o
ser humano comeca sendo um zigoto para tornar-se um organismo formado e
senescente, de modo que ele ja existe na fase inicial de desenvolvimento e,
portanto, eminentemente discutiveis as tentativas de negar a individualidade
biolégica do embrido, sendo necessario reconhecer como humanas suas

diferentes estruturas. Assim, o autor enfatiza que nos estagios embrionarios o
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Ser humano manifesta-se através de estruturas e dimensfes, sendo que a
individualidade constante nas mesmas leva a considera-las também humanas.

O termo Ser humano tem dois sentidos diferentes, o primeiro, bioldgico,
como membro da espécie homo sapiens, enquanto o segundo, pessoa, com
sentido de um ser racional e autoconsciente (13). O primeiro, isto €, o individuo,
€ um conceito quantitativo relacionado a espécie humana e expressa o principio
da individuacdo perante o outro, representa um nimero, enquanto a pessoa
expressa a originalidade e a condi¢do de mistério presente em cada ser humano
(15), ndo pode ser substituida e possui uma histéria original que ndo pode ser
repetida.

No entanto, isso ndo implica a existéncia de uma Pessoa apartada do
Individuo, como é possivel verificar na definicdo de Boécio no sentido de que
‘pessoa € a substancia individual de natureza racional” (16), na qual destacam-
se trés caracteristicas fundamentais: substancia, individuo e racionalidade, isto
€, a pessoa € um individuo dotado de razado. A racionalidade é retomada por
Tomas de Aquino como a caracteristica que diferencia a pessoa dos outros
seres, por meio da qual o individuo possui o dominio de seus atos, de modo que
pode agir por si mesmo e, entre 0s outros seres, chama-se Pessoa (17).

A concepgao moral de Pessoa humana encontra sua expressdo no
pensamento kantiano, que parte da nocéao de racionalidade e introduz a ideia de
moralidade (18). O status do ser humano tem muitas tradicbes morais
conjugadas com a dignidade humana (1) que, segundo Kant (19) significa que a
pessoa ndo pode ser coisificada ou instrumentalizada. Parte da literatura critica
este dualismo de que no universo moral tudo é pessoa digna de respeito ou coisa
Sujeita ao uso, na medida em que combater a instrumentalizacdo ndo seria
insistir em uma ética que respeita somente as pessoas e nao as demais formas
de vida (20). Nessa linha de raciocinio, o indicativo seria respeitar o ser humano
tanto como pessoa quanto por pertencer a espécie humana (21).

Por sua vez, o entendimento hermenéutico-fenomenoldgico de Pessoa
busca superar a teoria moderna da autonomia individual e traz uma perspectiva
intersubjetiva e relacional como fundamentos. A pessoalidade é interpretada
como espiritualidade, reciprocidade e singularidade. Significa que o ser humano

nao se esgota em sua dimensao corpdrea e psiquica, h4 uma transcendéncia
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gue busca sentido a sua existéncia e ao seu agir, ha uma relacao dialégica com
0s outros e o reconhecimento da existéncia singular do sujeito (15).

Neste cenério, Judith Martins-Costa enfatiza que nao obstante a evolugao
e as reconfiguracdes das nocbes de Individuo, Pessoa e Sujeito de direitos, é
necessario um novo critério de diferenciacdo entre categorias, decidindo se o
embrido é Ser humano e se todo o Ser humano € ou ndo uma Pessoa. O
conceito de Individuo passa a ser questionado no @mbito da genética, pois o que
€ literalmente indivisivel se desintegra, tornando-se divisivel, com a interioridade
exposta e seu integral controle, afastando a individualidade como singularidade.
Por sua vez, a denominacao Sujeito retoma o sentido etimologico de "estar em
baixo", isto &, subordinado, diante da ingeréncia da biotecnologia (22).

Por sua vez, José Roque Junges (23), perfilhando o entendimento de
Roberto Esposito (24), apresenta uma proposta de considerar o Impessoal como
referéncia ética para identificar a comunidade humana com base no
reconhecimento das diversidades humanas. Trata-se de considerar o humano
sem caracterizacfes e adjetivacdes, observando o universalismo, numa relacéo
de impessoalidade. Segundo o autor, este pode ser o caminho para reinterpretar
a dignidade ndo mais a partir da pessoa, mas identificada com a humanidade.

Também é destacada a importancia de assumir um paradigma relacional
para a compreensao do status do embrido (15). Busca-se na ética da alteridade
proposta por Levinas (25) o sentido de perceber um outro ser no embrido
humano, especialmente diante de sua vulnerabilidade.

Segundo Jurgen Habermas (26), a vida Pré-pessoal tem valor em suas
formas anbnimas, sendo dotada de dignidade e exige respeito. Diante das
técnicas de diagnostico disponiveis, ocorre uma “socializacdo por antecipagao”
na medida em que o embrido passa a ter uma historia e um reconhecimento
social antes do seu nascimento (27). Nesta linha de pensamento, é atribuida ao
embrido a condicdo de Pessoa Potencial, na medida em que ja possui em si a
propriedade intrinseca para torna-se uma pessoa. Assim, esta propriedade

essencial é considerada para seu status, considerando que ao mesmo tempo
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gue nao lhe confere a qualificacdo de pessoa, disso ndo decorre que se possa
tratd-lo como mero objeto (1,28,29).

Por fim, Edgar Morin (30,31) destaca que o individo humano é portador
de caracteristicas transmitidas geneticamente, além daquelas oriundas da
consciéncia interior, da cultura e de normas da sociedade, de modo que a triade
biolégica, individual e social esta interligada e é indicado agregar um quarto
elemento que é a humanidade. A dignidade é uma qualidade intrinseca de
pertencimento ao género humano, conectada a condicao humana, de modo que
se o0s seres humanos compdem a humanidade possuem a mesma condi¢cao de
dignidade (32). Considerando que a dignidade € caracterizada como atributo de
todo ser humano é atribuida ao embrido (33) .

Em suma, os avangos da ciéncia contribuem de modo relevante para a
saude humana e apresentam desafios, na medida em que requerem um
entendimento renovado acerca do status do embrido humano (2). Diante do
contexto das novas formas de concepcéo, diferentes cenarios e destinos de
embrides humanos, verifica-se a relevancia da discusséao e da compreensao do
status do embrido para o encaminhando das reflexdes sobre a adequacéo das

intervencdes da saude reprodutiva.

Consideracfes Finais

Com base nos dados coletados e nos resultados das analises realizadas é
possivel fazer as seguintes consideracoes:

e a formacdo profissional dos participantes ndo teve associacao

significativa com as qualificacbes selecionadas para os diferentes

cenarios, exceto no grupo de formacdo juridica que associou a
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caracterizacao de Pessoa para o embrido fecundado in vitro e transferido
para o utero materno;

a qualificacdo como Material Bioldgico se associou aos embrides em
cenarios extrauterinos;

as qualificagbes Ser Humano e Pessoa se associaram aos embrides em
cenarios intrauterinos;

as qualificacBes se associaram ao ambiente no qual o embrido esta e ndo
a forma pela qual ele foi fecundado;

a denominagcdo Pessoa em formacdo, como detalhamento a Outra
Qualificacdo, se associou apenas ao embrido fecundado in vivo e
intradtero;

da mesma forma, a denominagdo Nascituro e Evolugcdo Fetal foi
associada apenas aos cenarios intrauterinos;

e finalmente, a denominacéo Descarte foi associada apenas aos cenarios

extrauterinos.
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Material Suplementar - Tabelas

Tabelas com os dados dos participantes, por area de formacao, para as

denominacgdes utilizadas nos cinco cenarios propostos.

Tabela S1 — Denominacgdes atribuidas ao embrido fertilizado in vivo e intradtero.
N=221, Brasil, 2020.

Embrido in vivo e Area Area da Outras Total
. Juridica Saude Areas

Intradtero

Material Biologico 20.87% 33.88% 16.07% 25.34%

Ser Humano 50.43% 54.55% 60.71% 54.11%

Pessoa 15.65% 6.61% 19.64% 12.67%

Outra qualificacéo 13.04% 4.96% 3.57% 7.88%
Total 100.00% 100.00% 100.00% 100.00%

X?=12,6287; P=0,01324

Tabela S2 — Denominacdes atribuidas ao embrido fertilizado in vitro e transferido
intrattero. N=221, Brasil, 2020.

Embrido in vitro Area Area da Outras Total

. , Juridica Saude Areas
e intraGtero

Material Biolégico 22.94% 36.13% 12.00% 26.62%
Ser Humano 46.79% 52.94% 66.00% 52.88%
Pessoa 18.35% 6.72% 8.00% 11.51%
Outra qualificagao 11.93% 4.20% 14.00% 8.99%
Total 100.00% 100.00% 100.00% 100.00%

X?=18,0359; P=0,001
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Tabela S3 — Denominacgdes atribuidas ao embrido fertilizado in vitro e mantido a

fresco fora do Utero. N=221, Brasil, 2020.

Embri&o In Vitro Area Area da Outras Total

tora do Utero Juridica Saude Areas

Material Biologico 67.96% 68.27% 49.09% 64.12%

Ser Humano 18.45% 27.88% 34.55% 25.57%

Pessoa 6.80% 3.85% 5.45% 5.34%

Outra qualificacao 6.80% 10.91% 4.96%
Total 100.00% 100,00% 100.00% 100.00%

X?=7,0324; P=0,1341 (associac&o ndo significativa)

Tabela S4 — Denominacfes atribuidas ao embrido fertilizado in vitro e mantido

congelado. N=221, Brasil, 2020.

Embrido In Vitro Area Juridica Area da Outras Total

Congelado Saude Areas

Material Biolégico 73.08% 70.30% 52.94% 67.97%

Ser Humano 19.23% 22.77% 31.37% 23.05%

Pessoa 5.77% 3.96% 3.92% 4.69%

Outra qualificagao 1.92% 2.97% 11.76% 4.30%
Total 100.00% 100.00% 100.00%  100.00%

X?=4,6497; P=0,3251 (associa¢do nado significativa)
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Tabela S5 — Denominacfes atribuidas ao embrido fertilizado in vitro, mantido

congelado e doado. N=221, Brasil, 2020.

Embri&o in vitro Area Juridica Areada Saude Outras Total

congelado e doado Areas

Material Biolégico 76.47% 70.00% 58.00% 70.24%

Ser Humano 18.63% 18.00% 30.00% 20.63%

Pessoa 3.92% 5.00% 4.00% 4.37%

Outra qualificacao 0.98% 7.00% 8.00% 4.76%
Total 100.00% 100.00% 100.00% 100.00%

X?=9,486; P=0,0524 (associacdo nao significativa)
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Material Suplementar - Figuras

Figuras com as nuvens de palavras associadas as denominacdes

atribuidas ao embrido humano em diferentes cenarios.

Parte-do-corpo-da-mulher

va-de.vi EVOIUga.O'fe.tal’ M.ateriaI-biolégico-que;mantém-relagﬁes-sociais
Bxpeciativa-deviraser  Material-biolégico-potencial

Pessoa-natural Pessoa-em-potencial

Entre-material-biolégico-e-ser-humanorossivel-ser-humano

Material-biolégico Embrido

Embrie’io-naturaIN a Sc i t u ro

Entre-material-biolégico-e-pessoa-ser-humano

Figura S1 - Nuvem de palavras associadas as outras denominacdes atribuidas
ao embrido in vivo intraatero.
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Figura S2 - Nuvem de palavras associadas as outras denominacdes atribuidas
ao embrido in vitro intrautero.
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Figura S3 - Nuvem de palavras associadas as outras denominacdes atribuidas
ao embrido in vitro extrautero.
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Figura S4 - Nuvem de palavras associadas as outras denominacdes atribuidas
ao embrido in vitro extrautero congelado.
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Figura S5 - Nuvem de palavras associadas as outras denominacdes atribuidas
ao embrido in vitro extrautero congelado e doado a pesquisa.
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O Embrido Humano e a Terapia Genética: Reflexbes da Bioética e do
Biodireito

Resumo

As possibilidades de realizar intervencfes genéticas no embrido humano estéo
associadas a grandes expectativas, incertezas e controvérsias. Neste cenario, a
presente revisdo propde-se a investigar a adequacdo das justificativas e
argumentos éticos sobre a edicdo da linha germinativa e a abrangéncia da
protecdo do embrido humano diante dos avangos na terapia génica. Em razéo
da complexidade do assunto, € utilizado o aporte tedrico-metodologico da
Bioética Complexa e a integracdo do Biodireito. Os estudos evidenciam a
relevancia da ampliacdo do debate ético e o encaminhamento para o desenho
de modelos normativos com base em reflexdes bioéticas acerca da adequacéo

destes procedimentos.

Palavras-chave: Bioética. Biotecnologia. CRISPR_Cas9, Embrido Humano.

Melhoramento Genético. Terapia Genética.

Abstract

The possibility of carrying out genetic interventions in the human embryo is
associated with high expectations, uncertainties, and controversies. In this
scenario, this review proposes to investigate the adequacy of justifications and
ethical arguments about editing the germline and the scope of protection of the
human embryo given the advances in gene therapy. Due to the complexity of the
theme, it is used the theoretical-methodological support of Complex Bioethics

integrated with Biolaw. The study highlights the relevance of expanding an ethical
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debate and leads to the design of normative models based on bioethical

reflections about the adequacy of these procedures.

Keywords: Bioethics. Biotechnology. CRISPR_Cas9, Human Embryo. Genetical

Enhancement. Gene Therapy.

Introducéo

Em 2020 foi concedido o Prémio Nobel de Quimica a Emmanuelle
Charpentier, e & Jennifer Doudna como reconhecimento do trabalho pioneiro no
desenvolvimento da tecnologia de edicdo genética CRISPR_Cas9 (Clustered
Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats — Cas9 associated) que
significa Repeticbes Palindromicas Curtas Agrupadas e Regularmente
Interespacadas - associadas a Proteina 9). A premiacao reacendeu discussdes
sobre a adequacdo é€tica das tecnologias de manipulacdo genética,
especialmente no que diz respeito a sua aplicacdo na linha germinal humana
1,2).

As especulacbes sobre a transmissdo de caracteristicas hereditarias
tiveram inicio na Grécia Antiga e perpassam o tempo. A partir de 1850 Gregor
Mendel, mais tarde reconhecido como o0 pai da genética, realiza estudos e
experimentos genéticos e desenvolve os principios da hereditariedade. Em 1902
Walter Sutton e Theodor Boveri declararam que o comportamento dos
cromossomos na formacao da célula germinativa e na fecundacdo segue os
principios da hereditariedade de Mendel. Em 1953, James Watson e Francis
Crick desenvolvem o modelo revolucionéario da dupla fita de DNA e decifram a
estrutura molecular do DNA (3,4).

A partir de 1970 novas descobertas prepararam o0 cenario para o
surgimento da engenharia genética (3,5) que tem seu inicio associado a técnica
TALEN (Transcription Activator-Like Effector Nucleases), que possibilitou a
edicdo do DNA em bacteriofagos, sendo denominada de “tesouras genéticas”.
As repercussdes causaram preocupacdes na comunidade cientifica, levando a
uma moratdria voluntéria das pesquisas e a elaboracéo de diretrizes normativas.

A busca pelo aperfeicoamento levou ao desenvolvimento da técnica ZFN (Zinc


https://www.nature.com/news/crispr-the-disruptor-1.17673
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Fingers Nucleases) (6), que aprimorou e melhorou a precisdo da edicdo de
sequéncias de DNA e a técnica ndo gerou maiores repercussdes éticas e
alteragbes nas regras de biosseguranga (7).

Sobreveio o sistema CRISPR-Cas9 (Clustered Regularly Interspaced
Short Palindromic Repeats — Cas9 associated) (6). Os RNAs atuam como guias,
fornecendo um método para realizar delecbes, insercbes e alteracdes de
sequéncia especificas em locais-alvo definidos, sendo denominado de “bisturis
genéticos” (7-9). Em 2012 as cientistas vencedoras do Prémio Nobel de
Quimica de 2020 publicaram um artigo na Revista Science (10) demonstrando
gue a técnica, inicialmente dirigida a bacteriéfagos, pode ser utilizada para editar
0 DNA humano (11). O sistema passou a ser explorado mundialmente,
ensejando perspectivas terapéuticas e dilemas éticos.

Diante deste cenario, a presente revisdo prop0Oe-se a investigar as
justificativas e argumentos éticos sobre a edicdo genética de embrides humanos
e a eventual necessidade de atualizacdo dos modelos normativos existentes
com base nas reflexdbes éticas sobre a adequacdo dos respectivos
procedimentos.

A complexidade do assunto evidencia a necessidade de estudos sob
multiplas perspectivas, de modo que para a abordagem do tema € adotado o
referencial tedrico-metodologico da Bioética Complexa, que se propde a realizar
uma “reflexdo complexa, compartilhada e interdisciplinar sobre a adequacao das
acdes que envolvem a vida e o viver” (12,13). Nesse contexto, sdo observados
0s multiplos aspectos que envolvem a questdo, especialmente diante da
complexidade da ciéncia (14), utilizando diferentes interfaces nos dialogos e a
analise interdisciplinar (15,16) para promover reflexdes sobre as ac¢des que
envolvem a vida enquanto categoria biolégica e os aspectos biogréaficos do viver
(17) do embridao humanao.

O conhecimento cientifico traz muitos avancos, mas também novos
problemas com relacéo as acdes e transformacdes que promove. A evolucao do
conhecimento cientifico tem esta caracteristica de a cada novo conhecimento
inimeras questdes sdo apresentadas. Deste modo, Edgar Morin (14) pondera
gue é preciso conhecer e compreender a complexidade intrinseca da ciéncia,

isto é, a sua ambivaléncia, na medida em que pode trazer beneficios e riscos.
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Nesta perspectiva, as intervengdes da biotecnologia no embrido humano
requerem reflexdes acerca de sua adequacao.

O tema requer ainda o enfrentamento de questdes juridicas acerca da
abrangéncia de protecao do embrido no ambito da terapia génica. Desse modo,
as reflexdes bioéticas séo realizadas com a integracdo do Biodireito, entendido
como a “reflexdo juridica e iniciativa legislativa incidindo sobre a capacidade de
intervencdo humana na artificializagdo da vida e visando a sua regulamentagao”
(18). Ambos tém o objeto de estudo em comum, mas o fazem com perspectivas
diferentes e complementares (19-21). A Bioética tem natureza reflexiva,
orientadora e consultiva, de modo que as respectivas reflexdes podem ser
encaminhadas pelo Biodireito para o desenho de modelos normativos com base

nos conselhos bioéticos.

2 A manipulagdo do embrido humano

Os avancos da ciéncia possibilitam a manipulacdo do embrido humano
em pesquisas, terapias e melhoramento genético. As respectivas searas por
vezes se confundem e paradoxalmente as possibilidades de prevencao e cura
de patologias, existem controvérsias no que diz com a adequacdo dos
procedimentos, mediante arguicbes de riscos, desconhecimento das novas
tecnologias e manipulacédo da natureza humana.

A manipulacdo genética e a expectativa de controle da evolucédo humana,
segundo Habermas (22), abalam a distin¢cdo entre o que cresce naturalmente e
0 que é fabricado em searas que até 0 momento ndo estiveram a disposicao do
ser humano. Trata-se da neutralizacao bioética de solidas distincbes categoriais
anteriormente consideradas invariantes. Esse fator podera levar a propria
autocompreensédo da espécie humana de modo a afetar as condicfes naturais
de crescimento e mediante a compreensao do ser humano como Unico autor da
prépria vida.

No ambito da pesquisa sdo formuladas objecbes em perspectivas
distintas: no que tange a tutela do préprio embrido e com relacéo aos interesses
da coletividade. A primeira abrange a vida e a dignidade do embri&o e a segunda
a protecédo da sociedade contra evolugbes negativas indesejadas como uma

eugenia excludente ou um acirramento das desigualdades sociais em
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decorréncia da exposicdo de dados genéticos pessoais. A primeira esfera requer
0 esclarecimento acerca do status do embrido humano e, conforme o respectivo
entendimento eventual hipotese de proibicdo de pesquisas tornaria sem objeto
a segunda esfera, no que diz com a sociedade, porquanto ndo seria admissivel
sacrificar pessoas protegidas por direitos fundamentais em beneficio de outras
(23).

No que concerne a terapia emergem discussfes que ressaltam de um
lado os potenciais beneficios a vida e a saude humana resultantes da
manipulacdo do embrido humano e, de outro o argumento desfavoravel a
realizacao de intervencdes em razao de reputada eugenia. Sandel (24) pondera
gue é preciso observar que a eugenia que causou atrocidades na Segunda
Guerra Mundial abrangeu uma coletividade com a aspiracdo de aprimorar a
humanidade, contudo, € preciso diferenciar a eugenia reportada aos avancgos da
engenharia genética, pois conduz a escolhas individuais.

Nessa linha, é importante esclarecer que as intervengdes genéticas
podem ser contempladas como um modelo de saude publica ou como um
modelo de eleicdo pessoal. As politicas publicas tém como objeto produzir
beneficios e prevenir danos a determinados grupos ou a coletividade, tendo
como parametro o custo-beneficio, de natureza utilitarista, de modo que para
uma acdo ou uma politica serem consideradas corretas os resultados bons
devem superar os maus, as relacdes custo-beneficio e custo-efetividade
consideram a inclusdo obrigatéria de diferentes individuos, de modo que os
danos causados a alguns podem ser compensados com os beneficios obtidos
por outros, ou seja, 0 que importa € a soma. Por sua vez, o modelo de eleicdo
pessoal, afasta-se do dominio publico e é introduzido na esfera da escolha
privada, tendo como valor fundamental a autonomia individual, de modo que as
intervencbes genéticas sdo caracterizadas como servicos oferecidos aos
individuos, isto €, bens de consumo privado, que podem ser aceitos ou
recusados conforme cada um considerar adequado (7,25).

Acerca da selecdo de embrides com finalidade terapéutica para terceiros,
muitas criticas sao direcionadas as situacdes de utilizacdo da reproducao
assistida para tipagem do sistema HLA do embrido, no intuito de selecionar
embrides compativeis com algum irmdo afetado por uma doenca e cujo

tratamento efetivo seja o transplante de células-tronco embrionéarias (26). O
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procedimento tem gerado objecdes no sentido de uma reputada
instrumentalizacdo do embrido, isto €, sua utilizagdo como um meio e ndo como
um fim em si mesmo, contudo, € necessario refletir em que medida o
procedimento caracterizaria a violagdo da dignidade humana (27). Estas préticas
tem sido consideradas defensaveis apenas quando precedidas de informacdes
e de aconselhamento genético adequado e em conformidade as diretrizes
internacionais e normativas internas dos paises (28).

Neste contexto, parte da literatura defende que ao invés de banir as
pesquisas e terapias com embrides, as mesmas deveriam ser permitidas com
regulacdes restritivas adequadas. Estas medidas contribuiriam para evitar a
manipulacdo genética descontrolada da vida humana incipiente e tornar os
avancos da biomedicina em beneficio da humanidade (24,29). Estes argumentos
séo utilizados no sentido de que, ao invés de apenas reportar violacdes, as
pesquisas e terapias com embrides humanos promoveriam a vida e a dignidade
humana (30).

3 A distingcéo entre curar e melhorar

No que tange a terapia e ao melhoramento genético, outra questédo
levantada é que a distincdo entre curar e melhorar € uma linha ténue no ambito
dos procedimentos com o embrido humano. Diante desse cenario, Habermas
(22) pondera que é preciso diferenciar eugenia negativa e eugenia positiva, ao
contrario da margem de tolerancia da eugenia liberal. A primeira refere-se as
intervencbes genéticas de carater terapéutico, para prevenir doencas
hereditarias graves e outras enfermidades e a segunda aponta as intervencdes
genéticas de aperfeicoamento das caracteristicas do ser humano. Por sua vez,
a eugenia liberal, ndo reconhece limite entre intervencfes terapéuticas e de
aperfeicoamento, deixando a preferéncia individual as ingeréncias na genética.
Neste cenério, sao levantada criticas as técnicas de aperfeicoamento genético e
a defesa da pratica eugénica com objetivos terapéuticos.

Sob outro prisma, parte da literatura defende que o melhoramento
genético € justificavel, na medida em que a inteligéncia humana precisa ser
aprimorada para acompanhar a velocidade e a complexidade dos avancgos da

ciéncia, do contrario o ser humano se tornaria mais vulneravel a tecnologia.
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Nessa linha de raciocinio, a teoria eminentemente fixista da natureza humana é
contraposta por uma concepcao adaptativa ao desenvolvimento da ciéncia,
mediante o entendimento de que h& correspondéncia entre genes e ambiente,
correspondente a uma biologia evolutiva (25).

O entendimento intermediario manifesta-se no sentido de que a liberdade
cientifica e a dignidade humana podem e devem relacionar-se de modo
harménico. O ser humano ndo é apenas um ser biologico, é também um ser
social, com capacidade de atuar conscientemente sobre a natureza, conforme
sua liberdade racional e responsavel. Enquanto os demais seres vivos sao
condicionados pelo instinto, o ser humano, pelo uso da razéo, tem a liberdade
de escolher as condutas adequadas (31,32).

As proposicoes de Hans Jonas (33) acerca o0 principio da
responsabilidade diante das novas tecnologias sdo muito oportunas diante do
cenario. Conforme se identifica nos referenciais da Bioética Complexa (13), a
ética da responsabilidade requer novas formas de agir mediante os avancos da
ciéncia, abrangendo tanto uma visdo retrospectiva, ao busca identificar os
responsaveis por uma determinada acdo, quanto a responsabilidade
prospectiva, que visa antecipar-se ao agir, preocupando-se com o futuro ao

prevenir possiveis consequéncias associadas as acoes.

4 A edicdo genbmica pelo sistema CRISPR_Cas9

O Prémio Nobel de Quimica de 2020, concedido as cientistas Emmanuelle
Charpentier, do Instituto Max Planck, de Berlim, e Jennifer Doudna, da
Universidade da Califérnia, de Berkeley, pelo desenvolvimento da tecnologia
CRISPR-Cas9 (1,2) causou impactos e a renovacao das discussdes sobre
edicdo genética humana.

As cientistas publicaram em 2012 um artigo na Revista Science (10)
demonstrando que a técnica, inicialmente dirigida a bacteri6fagos, pode ser
utilizada para editar o DNA humano. A ferramenta trouxe contribuicdes
substanciais para o desenvolvimento de promissoras terapias (11). O sistema

passou a ser explorado mundialmente, ensejando grandes perspectivas
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terapéuticas e dilemas éticos com relacdo aos riscos e o uso indevido da
ferramenta (7-9).

A facilidade de manipular o RNA guia representa uma vantagem quando
comparada a outras técnicas de edicao genética anteriores, como o TALEN e o
ZFN, de modo que o sistema CRISPR surge como uma versétil ferramenta (3).
O CRISPR_Cas9 pode editar o genoma com mais facilidade e eficiéncia em uma
ampla variedade de tipos de células e organismos, o que estimulou sua adog¢ao
na pesquisa. Desde que o sistema foi adaptado para uso na edicdo do genoma
humano, em 2012, houve notaveis avancos no aprimoramento da eficiéncia e
precisdo (8), de modo que a ferramenta tem grandes perspectivas terapéuticas
(34,35). Todavia, a comunidade cientifica alerta para a necessidade de
desenvolvimento dos estudos para maior seguranca da aplicacdo técnica em
seres humanos (36,37).

Em 2015, um estudo realizado na China publicou o resultado de pesquisa
com o CRISPR-Cas9 para a edicdo de sequéncias de DNA em embrides
humanos para a substituicio de um gene com mutacdo associada a doenca
Beta-Talassemia. Dos embrides utilizados na pesquisa, sete apresentaram a
recombinacdo desejada, contudo, também foram constatadas outras
substituices de sequéncias ndo desejadas, que poderiam acarretar mutacées
inesperadas. Os autores sugeriram que mais pesquisas seriam necessarias para
verificar a viabilidade de aplicacdo do método utilizando embrides normais (34).

Em 2018, o pesquisador chinés He Jiankui anunciou que produziu bebés
geneticamente modificados com o objetivo de conferir resisténcia ao HIV. Os
embrides editados geneticamente foram implantados em duas mulheres, sendo
posteriormente noticiado o nascimento de gémeos e nao divulgado o resultado
da outra gestacdo. Especialistas alertam que ha maneiras mais seguras e
eficazes de prevenir as infeccbes por HIV e consideraram o0 experimento
prematuro, irresponsavel e injustificado, na medida em expds os bebés a riscos
associados com pouco ou nenhum beneficio. O pesquisadores e colaboradores
foram condenados a prisdo e multas por violacdo dos regulamentos de pesquisa
biomédica e ética médica pela realizacdo precipitada de edicdo genética na
medicina reprodutiva humana (38).

A pesquisa e a falta de rigor ético foram desaprovadas pela comunidade

cientifica mundial, que propés uma moratoria global de edigdo génica de seres
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humanos, periodo destinado a discussfes cientificas, médicas, éticas, sociais e
juridicas. Destacaram-se os riscos e desafios para a implementacdo de uma
edicdo segura e eficaz e a necessidade de estabelecer pactos regulatorios
(39,40). A publicacdo do estudo que realizou edicdo genética em embribes
humanos foi chamado de “escandalo do bebé CRISPR”. Além dos riscos em
razdo do desconhecimento das consequéncias de sua implementacao,
desrespeitaram as normas éticas e de seguranca (41). Este debate ressalta a
necessaria observancia do principio da responsabilidade a cada novo agir
humano, preocupando-se tanto com o presente quanto com o futuro da
humanidade (33).

As tecnologias de edicao do genoma poderao vir a prevenir e tratar muitas
doencas humanas, como hemofilia, anemia falciforme, cancer, HIV, entre outras.
As técnicas, em varios estagios de desenvolvimento, concentram-se nha
modificacdo do material genético de células somaticas. Contudo, a comunidade
cientifica destaca que as modificacdes genéticas humanas com possibilidade de
transmissdo hereditaria apresentam seérios riscos e que com beneficios
terapéuticos ténues. Nao foi demonstrado que seu uso em embriées humanos
ofereca um beneficio terapéutico maior que métodos ja utilizados, como o
Diagnostico Genético Pré-Implantacional. Ademais, os efeitos precisos da
modificacdo genética em um embrido podem ser bastante dificeis de serem
conhecidos antes do nascimento, assim como outros problemas potenciais
podem aparecer muitos anos depois (6).

Nessa linha de entendimento, a literatura indica a distin¢ao entre a edicao
do genoma em células sométicas e em células germinativas. Foi feita uma
proposta de moratéria voluntaria na comunidade cientifica para desencorajar a
modificacdo da linha germinativa humana e aumentar a consciéncia publica
sobre a diferenca entre essas duas técnicas. Isto ja ocorreu no inicio da edicéo
génica, quando foram introduzidas as enzimas de restricdo. Naquela ocasiéo foi
realizada uma moratéria semelhante com a finalidade de possibilitar uma
reflexdo sobre a sua utilizacdo e repercussao. Isto ocorreu durante a Conferéncia
de Asilomar (42), Estas reflexdes sobre os impactos das novas tecnologias sao

fundamentais, pois a inseguranca com relagdo a uma nova possibilidade n&o
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deve impedir o progresso do desenvolvimento médico com potencial de cura de

doencas graves (6,43).

5 Consideracgdes finais

As intervengcbes no embrido humano sdo acompanhadas de
preocupacdes e discussdes no que diz com o desconhecimento das novas
técnicas e dos riscos inerentes. As inquietacdes sdo evidenciadas na moratoria
global de uso do sistema CRISPR_Cas9 para a edicdo genética proposta por
cientistas de varios paises, liderados por cientistas como David Baltimore
(Prémio Nobel em 1975), Paul Berg (Prémio Nobel em 1980) e, inclusive,
Emmanuelle Charpentier (Prémio Nobel de 2020) que desenvolveu a respectiva
tecnologia de edicéo genética (39).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) se opds a aplicacao clinica da
técnica CRISPR para a alteracdo de genoma de Ovulos, espermatozoide e
embribes humanos, isto €, da linhagem germinativa. O Comité Consultivo esta
desenvolvendo uma estrutura internacional para o registro global e controle do
uso das tecnologias de edicdo genética (44).

A sistema de edicdo genéticas CRISPR-Cas9 transformou o campo de
edicdo de genomas na Uultima década e tem potencial para alterar
permanentemente o0 genoma para beneficios terapéuticos. No entanto, a
irreversibilidade dos efeitos ainda ndo foi adequadamente avaliada, além da
possibilidade de que venham a ocorrer efeitos colaterais inesperados (45).

E necesséaria a realizacdo de estudos, reflexdes e pesquisas sobre a
utilizacdo da técnica de edicdo génica em linhagens celulares germinativas
humanas. Estas reflexdes sobre os multiplos aspectos, em especial os aspectos
éticos, podem auxiliar no planejamento e implementacéo de modelos normativos

para permitir a sua utilizacao de forma adequada aos interesses da sociedade.
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O Status Juridico do Embrido Humano Extracorpéreo: Repercussoes

Bioéticas e na Area da Saude

Resumo

Os avancos da Medicina Reprodutiva possibilitam intervencdes no embrido
humano no &ambito de processos reprodutivos, pesquisas e terapias. O
respectivo progresso na area da saude € acompanhado por inquietacdes com
relacdo a adequacdo ética e juridica dos procedimentos, permeadas por
incertezas com relacdo a propria qualificacdo juridica do embrido in vitro, na
medida em que ha duvidas e controvérsias em qualifica-lo como material
biologico, ser humano ou pessoa, entre outras designacdes. Neste cenario, o
presente estudo propde-se a avaliar o status do embrido humano extracorpéreo,
desde o ponto de vista juridico, e as suas repercussdes bioéticas e para a area
da saude, utilizando o aporte tedrico-metodologico da Bioética Complexa e a
integracdo do Biodireito. E possivel verificar que existe uma grande ambiguidade
e confusdo associada a denominacdo do embrido. Os estudos evidenciam a
necessidade de regulamentacdo das biotecnologias de intervencdo no embriao
humano, com base em reflexbes bioéticas acerca da adequacédo destes

procedimentos.

Palavras-chave: Bioética. Bioética Complexa. Direito a saude. Embrido
Humano. Pesquisas com Embrides Humanos. Técnicas de Reproducao

Assistida.

Abstract

Progress in healthcare allows interventions in the human embryo in the context
of reproductive processes, research, and therapies. This progress in healthcare
is followed by concerns related to the ethical and legal adequacy of medical
procedures, permeated by uncertainties related to the legal qualification of in vitro
embryo, since there are doubts and controversies in qualifying it as biological
material, human being, or person, among other denominations. In this scenario,

this study proposes to ascertain the status of the extracorporeal human embryo
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from the legal point of view and its implications for bioethics and healthcare, by
using the theoretical-methodological support of Complex Bioethics integrated
with Biolaw. It is possible to note that there are great ambiguity and confusion
associated with the denomination of the embryo. The study highlights the need
for regulation of biotechnologies used for intervention in the human embryo based
on bioethical reflections about the adequacy of these procedures.

Keywords: Bioethics. Complex Bioethics. Health Rights. Human Embryo.

Research with Human Embryos. Assisted Reproduction Techniques.

1 Introducéo

Os avancos da Medicina Reprodutiva viabilizam intervencfes no processo
de reproducdo humana que envolvem desde a fecundacgéo, o desenvolvimento
e 0 destino de embrides. Neste cenario, podem ser utilizadas técnicas de
reproducdo assistida para fertilizacdo, diagnéstico, manipulacdo genética,
desenvolvimento, selecdo, doacdo, armazenamento e descarte de embrides
humanos.

O respectivo progresso na area da saude € acompanhado por
inquietacbes com relacdo a adequacdo ética e juridica dos procedimentos,
permeadas por incertezas acerca do proprio status do embrido, especialmente
no que diz respeito ao embrido derivado de fertilizacado in vitro e aguardando seu
destino fora do Utero materno, isto €, o embrido humano extracorporeo. Nesta
seara, ha davidas e controvérsias em qualificar o embrido como material
genético, ser humano ou pessoa, entre outras denominacoes.

O Brasil € um dos paises com condi¢cfes, potencialmente significativas,
para realizacdo de reproducdo humana assistida (1) e consequentemente de
manipulacédo do embrido. Enquanto os dados da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) apontam que 0 acesso as tecnologias reprodutivas ainda representam
um desafio em muitos paises (2) os dados do Sistema Nacional de Producéo de

Embrides (SisEmbrio) demonstram um crescimento continuo do uso e da
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qualidade das técnicas conceptivas, atingindo percentual considerado acima da
média sugerida na literatura internacional (3).

Em que pese o destaque em procedimentos envolvendo o embrido
humano, o sistema juridico brasileiro é incipiente no tratamento normativo do
assunto. Diante da caréncia legislativa, buscam-se orientagbes em normativas
éticas do Conselho Federal de Medicina que, contudo, tem competéncia para
estabelecer normas éticas de alcance limitado ao &mbito de sua atuagéo e que
nao tém natureza de lei (4). Por seu turno, propostas legislativas em tramite
demandam reflexdes bioéticas acerca de sua adequacdo, porquanto Ssao
permeadas de proposi¢ces que podem sobrestar 0 acesso aos avangos na area
da saude em detrimento de direitos constitucionalmente assegurados (5).

A complexidade do assunto evidencia a necessidade de estudos sob
multiplas perspectivas. Diante deste cenario, 0 presente artigo propde-se a
avaliar o status do embrido humano extracorpéreo, desde o ponto de vista
juridico, e as suas repercussoes bioéticas e para a area da saude.

Para a abordagem do tema é adotado o referencial tedrico-metodologico
da Bioética Complexa, que se propde a realizar uma “reflexdo complexa,
compartilhada e interdisciplinar sobre a adequacao das acdes que envolvem a
vida e o viver” (6,7). Nesse contexto, sédo observados os multiplos aspectos que
envolvem a questdo, especialmente diante da complexidade da ciéncia (8),
utilizando diferentes interfaces nos dialogos e a analise interdisciplinar (9) (10)
para promover reflexdes sobre as a¢cdes que envolvem a vida enquanto categoria
biologica e os aspectos biograficos do “viver’ (11) do embrido humano.

O conhecimento cientifico traz muitos avancos e paradoxalmente
problemas com relacdo as acfes e transformacfes que promove. Deste modo,
Edgar Morin pondera que € preciso conhecer e compreender a complexidade
intrinseca da ciéncia, isto é, a sua ambivaléncia, na medida em que pode trazer
beneficios e riscos (8). Nesta perspectiva, as intervencdes da biotecnologia no
embrido humano requerem reflexées acerca de sua adequacéo.

O tema também requer o enfrentamento das controvérsias acerca da
gualificacdo juridica e da titularidade de direitos do embrido a vida, a saude e ao
patriménio. Desse modo, as reflexdes bioéticas séo realizadas com a integragéo
do Biodireito, entendido como a “reflex&o juridica e iniciativa legislativa incidindo

sobre a capacidade de intervencdao humana na artificializagdo da vida e visando
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a sua regulamentacdo” (12). Ambos tém o objeto de estudo em comum, mas o
fazem com perspectivas diferentes e complementares (13-15). A Bioética tem
natureza reflexiva, orientadora e consultiva, de modo que as respectivas
reflexdes podem ser encaminhadas pelo Biodireito para o desenho de modelos
normativos e politicas publicas com base nos conselhos bioéticos.

2 O embriao humano in vitro

Os experimentos com embrides humanos iniciaram no final do Século
XVIII e, em 1959, na Italia, foi produzido um embrido in vitro e mantido vivo por
29 dias (16). Em 1978, na Inglaterra, nasceu Louise Brown (17), o primeiro ser
humano a partir de um embrido fertilizado fora do corpo humano (18). O
aprimoramento das técnicas possibilitou a criopreservacdao, de modo que em
1984, na Australia, nasceu Zoe Leyland, a partir da transferéncia de um embriao
congelado (16). No mesmo ano, no Brasil, nasceu Anna Paula Caldeira, o
primeiro bebé derivado de técnica de fertilizacdo in vitro (19).

A possibilidade de fecundacéo artificial passou a fazer parte do processo
reprodutivo. Todavia, conforme apontam os dados da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS), embora a tecnologia de reproducéo assistida esteja disponivel ha
mais de trés décadas, em muitas partes do mundo ela ainda é pouco acessivel.
Neste cenario, a disponibilidade, o acesso e a qualidade dos procedimentos
reprodutivos continuam sendo um desafio em muitos paises. A falta de estrutura
e o0s altos custos do tratamento séo barreiras adicionais que impedem o acesso
universal aos cuidados de fertilidade (2).

No Brasil, por sua vez, os dados dos relatérios do Sistema Nacional de
Producdo de Embribes (SisEmbrio), publicados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), demonstram um crescimento continuo do uso das
técnicas conceptivas, que dobrou nos ultimos anos e manteve a qualidade
elevada, atingindo o percentual de 76% na taxa nacional de fertilizac&o in vitro,
considerada acima da média do percentual de 65% sugerido na literatura
internacional (3). Os graficos a seguir apresentam a apontada evolucdo no pais

desde 2012, onde observa-se que o numero de procedimentos dobrou em
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apenas 7 anos, com a qualidade mencionada mantendo-se alta em todo o
periodo.

Producao de células germinativas e embrioes humanos utilizados em técnicas de RHA
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O gréfico apresenta o numero de ciclos de fertilizagéo in vitro realizados no periodo de 2012 a 2019. Em 2019, houve um crescimento de mais
de 800 (858 ou 2%) ciclos em relacdo ao ano anterior.

Considera-se como ciclo realizado de fertilizacao in vitro os procedimentos médicos nos quais a mulher é submetida & producéo (estimulo
ovariano) e retirada de o&citos para realizar a reproducédo humana assistida (RHA).

(Anvisa, 2019)

Figura 1. 13° Relatorio do Sistema Nacional de Producéao de Embrides (3).
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No gréfico acima, a taxa nacional de fertilizacdo apresenta-se ao longo dos anos (2012 a 2019) com valores elevados e compativeis com
os valores sugeridos em literatura internacional, que variam entre 65% a 75% (SART, 2011).

(Anvisa, 2019)

Figura 2. 13° Relatdrio do Sistema Nacional de Producédo de Embrides (3)

Com a finalidade de efetivacdo do direito & salude e ao planejamento

familiar previstos na Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (16), foi
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instituida a Politica Nacional de Atencdo Integral em Reproducdo Humana
Assistida e a Portaria n. 426 do Ministério da Saude prevé o acesso universal e
gratuito as tecnologias reprodutivas, por meio do Sistema Unico de Satde (SUS),
aos pacientes que preencherem os requisitos (17). A Resolugdgo CFM ne
2168/2017 do Conselho Federal de Medicina (20) faculta que sejam receptoras
das técnicas de RA todas as pessoas capazes, cuja indica¢do ndo contrarie 0s
limites da resolugdo, prevendo o uso das técnicas para heterossexuais,
homoafetivos e transgéneros.

As tecnologias reprodutivas sao utilizadas para auxiliar nos problemas de
reproducdo humana e facilitar o processo de procriacdo, para a preservagao
social, em casos de maternidade tardia, assim como na preservacao oncoldgica
da fertilidade e na medicina preditiva, com o uso de diagndsticos genéticos para
decisdes reprodutivas (20). Portanto, o uso da reproducéo assistida nao se limita
ao diagnostico de infertilidade, na medida em que o acesso foi implementado de
acordo com a evolucéo da sociedade, as transformacdes das relacdes familiares
e 0s avancos da ciéncia.

Destacam-se técnicas como inseminacao artificial, fertilizacdo in vitro,
diagnostico genético de pré-implantacdo, transferéncia mitocondrial,
criopreservacao, pesquisas e terapias com células-tronco embrionarias,
situacOes de maternidade de substituicdo e reproducdo postuma, entre outros e
crescentes desdobramentos dos procedimentos. As ingeréncias envolvem
desde a concepcéo, o desenvolvimento e o destino de embrides, utilizando as
técnicas de RA para fertilizacdo, diagnéstico, manipulacdo genética,
desenvolvimento, selecdo, doacdo, armazenamento e descarte de embrides
humanos.

Neste cenario, as intervencdes podem ocorrer em diferentes fases do
processo reprodutivo e a manipulacdo do embrido em menor ou maior grau de
acordo com os niveis de complexidade das biotecnologias. O embrido humano
pode ser derivado de fecundacéo natural e de inseminacéo artificial (in vivo) ou
proveniente de fertilizacdo em recipiente de laboratorio (in vitro). O embrido
humano in vitro pode estar inserido em ambiente intrauterino ou extrauterino: o

embrido humano in vitro intradtero, ja transferido e em desenvolvimento no Utero
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materno e o embrido humano in vitro extradtero, aguardando seu destino em

ambiente laboratorial, isto é, pré-implantado ou excedente.

3 Aregulacéo dos procedimentos com embrides humanos

Diante das crescentes possibilidades de intervencdo da biotecnologia no
embrido humano, é necessario buscar a compatibilizacao da reflexdo ética com
a racionalidade pratica do regramento juridico (21). Uma das funcdes do Direito
€ identificar os valores envolvidos nas situacdes conflituosas (22), de modo que
as alteracbes e o desenho de novos modelos juridicos requerem que sejam
observados os fatos, valores e normas no tempo e no espaco (23).

A Declaracéo Universal dos Direitos Humanos de 1948 (24) evidencia que
a humanidade compartilha valores comuns. O documento ndo € um processo
concluido, mas um ponto de partida para uma meta progressiva (25) que tem o
debate renovado com os avancos da biotecnologia. A Declaracdo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2005, dispbe acerca do respeito pela
vulnerabilidade e integridade humana no ambito da aplicacdo e no avanco dos
conhecimentos cientificos, da pratica médica e das tecnologias associadas (26).

A discusséo é retomada nas Cortes Regionais de Direitos Humanos e no
ambito interno dos Estados (27). Em 2012, a Corte Interamericana de Direitos
Humanos decidiu que a existéncia da pessoa humana inicia com a implantacao
do embrido no utero, de modo que o embrido extracorpdreo nao € titular do
direito a vida, porquanto ndo é considerado pessoa. O julgado também ressaltou
o direito de acesso dos cidadaos as tecnologias reprodutivas, de modo que o0s
Estados ndo podem interferir nos direitos reprodutivos dos cidaddos e devem
adotar medidas para efetivar o direito de acesso aos beneficios dos respectivos
avancos. A decisao é vinculativa para os Estados-Membros da Organizacao dos
Estados Americanos (OEA), de modo que inclui o Brasil (28).

Em que pese o sistema brasileiro esteja em consonancia com as
orientacdes dos sistemas regional e global de Direitos Humanos, o ordenamento
juridico ainda é incipiente na regulamentacdo especifica dos procedimentos
envolvendo o embrido humano. O direito de procriagcéo e planejamento familiar
esta previsto no artigo 226, paragrafo 7° da Constituicdo da Republica Federativa

do Brasil de 1988 (29) e foram criadas politicas de acesso universal as
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tecnologias reprodutivas (17). Todavia, buscam-se fundamentos em garantias
constitucionais e em alguns dispositivos especificos esparsos na legislacao,
como o artigo 1.597 da Lei 10.406/2002 (Cdodigo Civil Brasileiro) (30) que ao
tratar do uso de tecnologias reprodutivas limita-se a disposi¢cdes no que se refere
a presuncao da filiacdo e no artigo 50 da Lei 11.105/2005 (Lei de Biosseguranca)
(31) que traz disposi¢cdes sobre o uso de embrides humanos em pesquisa e
terapia com células-tronco embrionarias.

Em razao das lacunas legislativas, as diretrizes tém sido as normativas do
Conselho Federal de Medicina (CFM). A atual Resolugdo CFM 2167/2017 (20)
adota normas éticas para utilizacdo das técnicas de reproducéo (32). O érgao
vem desempenhando relevante papel neste contexto, contudo, tem competéncia
para estabelecer normas éticas de alcance limitado ao ambito de sua atuacao,
ou seja, disciplinar e orientar o exercicio ético-profissional da Medicina e que nao
tém natureza e forga de lei (4).

Por sua vez, projetos de Lei (PL) que abrangem as questdes envolvendo
a qualificacédo e procedimentos com o embrido humano extracorpéreo estdo em
tramite. No quadro abaixo estdo relacionadas as propostas legislativas que
tramitam na Camara dos Deputados em forma de Projeto de Lei (PL), Proposta

de Emenda a Constituicdo (PEC) e Projeto de Decreto Legislativo (PDL).

Proposta Ementa
Legislativa

PL 2855/1997 | Dispbe sobre a utilizagdo de técnicas de reproducdo humana assistida e da
outras providéncias.

PEC 571/2002 | Acrescenta 0 inciso LXXVIII ao art. 5° da Constituicdo Federal.
Dispondo que a vida do nascituro se inicia com a concepcao e serao punidas,
severamente, as praticas que resultem em sua morte, sofrimento ou
mutilacdo, na forma da lei; alterando a Constituicdo Federal de 1988.

PL 1135/2003 | Dispde sobre a reproducdo humana assistida.

PL 1184/2003 | Define normas para realizacdo de inseminacdo artificial e fertilizacdo "in
vitro"; proibindo a gestacdo de substituicdo (barriga de aluguel) e os
experimentos de clonagem radical.

PL 4889/2005 | Estabelece normas e critérios para o funcionamento de Clinicas de
Reprodu¢@o Humana.

PL 5624/2005 | Cria Programa de Reproducdo Assistida no Sistema Unico de Saude e da
outras providéncias.




185

PL 489/2007

Dispde sobre o Estatuto do Nascituro e dé outras providéncias.

PL 3067/2008

Altera a Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005.

PL 7701/2010

Dispde sobre a utilizagdo post mortem de sémen do marido ou companheiro.

PL 3877/2012

Dispbe sobre o acesso as técnicas de preservacdo de gametas e
Reprodugéo Assistida aos pacientes em idade reprodutiva submetidos a
tratamento de cancer.

PL 4892/2012

Institui o Estatuto da Reproducdo Assistida, para regular a aplicacdo e
utilizacdo das técnicas de reproducdo humana assistida e seus efeitos no
ambito das relagfes civis sociais.

PL 115/2015

Institui o Estatuto da Reproducdo Assistida, para regular a aplicacdo e
utilizacdo das técnicas de reproducdo humana assistida e seus efeitos no
ambito das relag@es civis sociais.

PL 7591/2017

Acrescenta paragrafo Unico ao art. 1.798 da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro
de 2002 (Cddigo Civil), para conferir capacidade para suceder aos
concebidos com o auxilio de técnica de reproducéo assistida apés a abertura
da sucesséo.

PL 7880/2017

Trata da permissdo para implantacdo de embries humanos produzidos por
fertilizacao in vitro com intuito de doacao de células ou tecidos para utilizacdo
terapéutica em irmao.

PL 9403/2017

Estabelece o direito a sucessédo de filho gerado por meio de inseminagéo
artificial ap6s a morte do autor da heranca.

PL 0744/2018

Altera o art. 2° da Lei n°® 10.406, de 10 de janeiro de 2002, a fim estabelecer
como marco inicial da personalidade civil a concepc¢do do embrido vivo.

PL 1105/2018

Dispde sobre o Estatuto do Nascituro e d& outras providéncias.

PL 4150/2019

Da nova redacéo ao art. 2° da Lei n® 10.406, de 2002, que institui o Cédigo
Civil.

PL 5799/2019

Modifica o art. 2° da Lei n°® 10.406, de 10 de janeiro de 2002, para estabelecer
0 inicio da personalidade civil com a concepc¢do do embrido vivo.

PDL 472/2020

Susta os efeitos do disposto no item 5.3.5, constante do Anexo do Decreto
n® 10.531, de 26 de outubro de 2020, que Institui a Estratégia Federal de
Desenvolvimento para o Brasil no periodo de 2020 a 2031.

PL 1218/2020

Altera a redacado do art. 1.798 da Lei n°® 10.406, de 10 de janeiro de 2002,
para estabelecer direito a sucesséo de filho gerado por meio de inseminagao
artificial apos a morte do autor da heranca.

PL 299/2021

Da nova redacao ao artigo 5° da Lei n°® 11.105, de 24 de marco de 2005, a
fim de proibir qualquer forma de manipulacdo experimental, comercializa¢éo
e descarte de embribes humanos.

PL 434/2021

Institui 0 Estatuto do Nascituro, que dispde sobre a prote¢éo integral do
nascituro e dé outras providéncias.

Quadro 1. Propostas legislativas em tramitacdo no Congresso Nacional que
abrangem a reproducdo humana assistida e o0 embrido humano in vitro (5).

No que diz respeito as proposicées legislativas acima elencadas, é

relevante destacar alguns pontos especificos para ilustrar as repercussdes na

area da saude. Parte dos projetos apresentados visam atribuir personalidade
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civil a partir da concepgao aos embrides in vivo e in vitro, sem diferenciar o
embrido in vitro extradtero e o embrido in vitro intradtero, assim como
caracterizar como crime a criopreservacao, a manipulagéo e o uso experimental
de embribes. As respectivas proposi¢coes geram inquietacbes acerca de sua
adequacao, na medida em que inviabilizam o desenvolvimento, 0 acesso e 0 uso
de tecnologias que envolvem o embrido humano.

Diante deste cenario, € oportuno destacar o caso paradigmatico da Costa
Rica, em que uma deciséo judicial interna fundamentada na mesma linha das
propostas legislativas acima mencionadas resultou no fechamento da Unica
clinica de reproducado assistida existente naquele pais e o sobrestamento do
acesso dos cidadaos aos processos de RA. A respectiva decisao foi denunciada
por violagdo aos direitos humanos a Corte Interamericana de Direitos Humanos
(CIDH) que na sentenca ressaltou que a existéncia da pessoa humana inicia com
a implantagéo do embri&o no utero materno, assim como o direito de acesso dos
cidadaos as tecnologias reprodutivas e o dever dos Estados de adotar medidas
para efetivar 0 respectivo acesso. A decisdo, conforme mencionado
anteriormente, é vinculativa para o Brasil (28).

As repercussfes de eventual limitacdo ao uso das biotecnologias em
processos reprodutivos, pesquisa e terapia com embrides resultariam em
contrariedade aos direitos constitucionalmente assegurados de autonomia
privada dos cidadaos, de livre planejamento familiar, de acesso a saude e aos
avancos da ciéncia, que tém como pano de fundo a vida e a dignidade humana,
em detrimento dos atores envolvidos no projeto parental e da oportunidade da
vida e do viver a embrides.

Por via reflexa, também incentivaria o denominado “turismo reprodutivo”,
na medida em que resultaria ha busca de acesso as tecnologias reprodutivas em
paises estrangeiros, gerando vulnerabilidade, desigualdade social, problemas
legais de imigracdo, nacionalidade e reconhecimento da filiacao,
responsabilidade dos pais e profissionais de saude (33), entre outras implicacdes
bioéticas e juridicas.

Nesta perspectiva, 0 embrido humano extracorp6reo merece protecao
para que sejam vedadas condutas indiscriminadas e inadequadas em
desconformidade as finalidades reprodutivas, terapéuticas e experimentais.

Desse modo, 0 uso prudente e responsavel dos avan¢os da saude no ambito
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das tecnologias reprodutivas e de manipulagéo do embrido humano néao estéo a

violar e sim a promover de modo adequado 0s principios constitucionais.

4 Teorias sobre o inicio da vida humana

A delimitacdo do inicio da vida humana é um tema controverso que
perpassa 0s tempos e € potencializado diante dos avancos na area da saude.
Existem muitos argumentos e teorias sobre o tema que nao se limitam a critérios
cientificos, na medida em que utilizam tanto aspectos biolégicos relacionados “a
vida” quanto aspectos biograficos referentes ao “viver” em busca de uma
definicéo.

Do ponto de vista biologico, desde a fertiliza¢ao existe um novo organismo
humano. Neste prisma, o embrido humano, a partir da fecundacéo, é uma vida
humana e representa uma identidade e individualidade biologica e de codigo
genético (95). Existem inimeros outras caracteristicas bioldgicas que podem ser
utilizadas como critérios para identificar diferentes fases de desenvolvimento do

ser humano intrautero (Quadro 2).

Tempo decorrido Caracteristica Critério

0 min. Fecundacgéo Celular
fusdo de gametas
12 a 24 horas Fecundacgéo Genotipico estrutural
fuséo dos pro-nucleos
2 dias Primeira diviséo celular Divisional
3 a6 dias Expressao do novo genétipo Genotipico funcional
6 a 7 dias Implantacdo uterina Suporte materno
14 dias Células do individuo diferenciadas das Individualizacao
células dos anexos
20 dias Notocorda macica Neural
3 a 4 semanas Inicio dos batimentos cardiacos Cardiaco
6 semanas Aparéncia humana e rudimento de todos Fenotipico
os 6rgéos
7 semanas Respostas reflexas a dor e & expresséo Sensciéncia
8 semanas Registro de ondas eletroencefalogréficas Encefélico
(tronco cerebral)

10 semanas Movimentos espontaneos Atividade
12 semanas Estrutura cerebral completa Neocortical
12 a 16 semanas Movimentos do feto percebidos pela mae Animacgéao
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20 semanas Probabilidade de 10% Viabilidade extra-
Para sobrevida fora do ttero uterina

24 a 28 semanas Viabilidade pulmonar Respiratério

28 semanas Padréo sono-vigilia Autoconsciéncia
28 a 30 semanas Reabertura dos olhos Perceptivo visual
40 semanas Gestacdo a termo Nascimento

ou parto em outro periodo

2 anos apd6s o “Ser moral” Linguagem para
nascimento comunicar vontades

Quadro 2. Critérios para estabelecer diferentes fases de desenvolvimento
intradtero de um ser humanao.
Fonte. Adaptado de Goldim (34).

E possivel observar nas caracteristicas descritas no quadro acima, que
as respectivas teorias ndo tém como parametro somente nos aspectos
relacionados a “vida” do embrido, isto &, critérios biolégicos, na medida em que
se confundem com aspectos relacionais e culturais, ou seja, o “viver’ do embrido
humano. De um lado, tem-se o entendimento de que o termo inicial da vida é a
fecundacdo, quando ocorre a fusdo de gametas. As posicdes intermediarias
consideram os diferentes estagios do desenvolvimento do desenvolvimento
humano. Em outro extremo, séo utilizados critérios como o nascimento, quando
ocorre a separacdo da mae e inicia a vida independente do individuo, assim
como a capacidade de utilizar a linguagem verbal, aproximadamente com dois
anos de idade, mediante arguicdo que o ser humano passa a entender e
expressar sua vontade, tornando-se um ser independente (16).

Entre os marcadores mais utilizados para delimitar o marco inicial da vida
humana destacam-se a concepcao propriamente dita ou o surgimento do novo
genoma, que coincide com o critério biologico, de que a vida é um processo
continuo e desde a fecundacdo existe um novo organismo humano, uma vida
humana com individualidade biolégica e codigo genético (35). A nidacdo do
embrido a parede do utero materno, além de representar 0 suporte para a
continuidade do desenvolvimento, leva em consideracao a acolhida do embrido
na comunidade humana. O surgimento das células cardiacas ou das células
nervosas diferenciadas € um parametro utilizado por simetria aos critérios de
morte cardiaca ou encefélica, evidenciando a andlise de aspectos bioldgicos e

sociais. Por fim, a viabilidade pulmonar para a vida extrauterina é adotada em
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razdo de que o feto teria condi¢cdes de vida independente do suporte biolégico
materno (36,37).

As perguntas sobre o que € quando inicia a vida humana, conforme
pondera Débora Diniz, remetem a regressao infinita das células humanas no
ovulo antes da fecundacdo, assim como em um Ovulo fecundado em um
embrido, em um feto, em uma crianca ou em um adulto. Trata-se do ciclo
interminavel de geragdo da vida humana que envolve células humanas e néo
humanas, de tal modo que o fenébmeno bioldgico é descrito como “reproducéo”
e nao simplesmente como “produg¢ao” da vida humana (38). Em sintese, a vida
humana ndo comeca a cada reproduc¢do, continua, a vida de um novo individuo
€ que tem inicio (34).

Existem diversos critérios cientificos e variadas teorias no que diz respeito
ao termo inicial da vida humana, contudo, sem chegar a um denominador
comum. Verifica-se que os diferentes argumentos e justificativas utilizam como
base em aspectos biologicos e biograficos, isto €, relacionados,

respectivamente, a “vida” e ao “viver’ do embrido humano.

5 O status juridico do embrido humano extracorpodreo

Os avancos da Medicina Reprodutiva e a viabilidade de intervencédo no
processo reprodutivo e de manipulacdo do embrido potencializam as incertezas
e controvérsias acerca do status e da titularidade de direitos do embrido humano.
Nesta seara, € importante destacar a distincdo entre o embrido in vivo intradtero
e 0 embrido in vitro extraudtero, isto é, o embrido humano extracorpéreo. Em
ambos é analisado o direito a vida, a atribuicdo da dignidade humana e os
direitos patrimoniais, contudo, com relacdo ao primeiro, a titularidade é mais
clara do que com relacéo ao segundo, em que as questbes sdo mais complexas
e carecedoras de concluséo (4).

O status é o lugar ocupado na hierarquia dos seres, de modo que
corresponde as propriedades intrinsecas essenciais do ser humano e sua
posicdo em meio a totalidade da natureza (39) e tem o condédo de direcionar as

acbes com relacdo ao mesmo. O assunto esta imbricado com as discussdes
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sobre o inicio da vida e tem reflexos na abrangéncia de protecdo do embrido
diante dos avancos da ciéncia.

Em que pese o relativo consenso acerca do principio da dignidade da
pessoa humana como fundamento para o julgador, fonte de criagdo de normas
ao legislador e imposigao de deveres ao cientista, ha duvidas sobre “quem deve
ser considerado pessoa”. O ordenamento juridico condiciona a qualificagdo a
partir do nascimento com vida, de modo que é considerado “sujeito” o ser que
nasce com vida. Todavia, a partir dos avancos da ciéncia, € possivel reconhecer
0 marco inicial da vida a partir da fecundacdo e perceber no embrido
caracteristicas de individualidade proprias do ser humano. Assim, a coincidéncia
entre ser humano e pessoa é posta em dulvida, potencializando a discusséo
acerca do status do embrido (21).

A protecéo juridico-constitucional da vida antes do nascimento decorre
da extensdo da protecao da dignidade da pessoa humana, no sentido de que
embora o embrido ndo seja uma pessoa, na condicdo de sujeito de direitos
fundamentais a protecéo atinge o processo vital como um processo indivisivel
de formacéo do ser humano que desemboca no individuo-pessoa que resulta
do nascimento. Entretanto, o embrido humano in vitro em ambiente extrauterino
nao esta inserido na protecao legal do embrido intrautero, de modo que a
guestao segue controversa (40).

A Lei n°® 10.406, de 10/01/2002 (Cdodigo Civil Brasileiro) inicia trazendo a
disposicéo de que toda pessoa é capaz de direitos e deveres (artigo 1°) e prevé
gue a personalidade civil tem inicio com o nascimento com vida, mas que a lei
pde a salvo os direitos do nascituro desde a concepcéo (artigo 2°) (30). O texto
legal indica que o nascimento com vida € o marco inicial da existéncia juridica
da pessoa natural, isto €, a partir do nascimento com vida surge a pessoa
humana, com aptidéo para tornar-se sujeito de direitos e deveres. De todo modo,
sdo resguardados os direitos do nascituro, isto €, o embrido ou o feto em
desenvolvimento no Utero materno, condicionados ao nascimento com vida. O
embrido in vitro extradtero ndo € considerado pessoa porquanto ainda nédo
nasceu e nem tampouco nascituro em razao de nao haver sido transferido para
o utero materno (41).

Por sua vez, a Lei de Biosseguranca - Lei 11.105, de 24 de marcgo de 2005

(31), dispbe no artigo 5° sobre o uso de embrides em pesquisa e terapia (42). O
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dispositivo foi objeto da Ac¢&o Direta de Inconstitucionalidade - ADI 3.510 (38),
na qual os votos utilizaram categorias bioldgicas e biogréficas em busca de uma
definicAo do inicio da personalidade juridica e, consequentemente, da
titularidade do direito a vida e a dignidade da pessoa humana, prevalecendo o
entendimento na linha da legislacao civil de que somente o ser humano nascido
com vida é detentor de personalidade juridica. Nesta perspectiva, a decisdo
classificou o embrido humano criopreservado como objeto de direitos
intersubjetivos considerando licita a doacdo de embrides para fins altruisticos
(43,44).

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil nao dispde
expressamente acerca do inicio da protecdo da vida humana, notadamente com
relacdo ao embrido que se encontra no ambiente laboratorial aguardando o seu
destino (40). No que diz respeito a inviolabilidade do direito a vida previsto no
art. 5°, caput, diante da auséncia de disposicao expressa acerca do inicio da
protecao, José Afonso da Silva pondera que a vida, no texto constitucional, ndo
€ considerada apenas no seu sentido biolégico, peculiar & matéria organica,
mas também na sua acepcdo biografica (45). Portanto, para analisar a
abrangéncia de sua aplicacdo, é preciso que sejam consideradas as categorias
da “vida” e do “viver”.

O tema é de grande complexidade e requer reflexdes sob multiplos
aspectos, na medida em que diante das possibilidades das biotecnologias
cumpre indagar a partir de quando inicia o “viver’ em uma “vida” ja existente. A
guestao central reside, portanto, em buscar compreender se a vida relacional do
embrido humano fertilizagdo em recipiente de laboratério inicia quando esta
aguardando seu destino no ambiente laboratorial (0 embrido in vitro extradtero)
ou a partir de sua transferéncia para o uUtero materno (o embrido in vitro
intradtero).

A busca pela definicdo de um status embrido humano pode gerar
confus@es e ambiguidades, com repercussdes bioéticas e para a area da saude,
na medida em que impactam nas reflexdes acerca da adequacado ética dos

procedimentos e na titularidade de direitos do embrido. O contexto evidencia a
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importancia de estudos para a analise do assunto sob multiplas perspectivas e
considerando os aspectos biologicos e biograficos do embrido humano.

E necessario, portanto, analisar as agdes que envolvem as categorias
“vida” e “viver” do embridao humano. Segundo Agamben (11), os termos utilizados
pelos gregros para definir a vida: zoé e bios, abrangem respectivamente, a vida
natural, ou seja, estar vivo; e a vida humana em sua dimensao moral ou politica,
isto é, estar no mundo. Ao buscar a qualificacdo do embrido humano verifica-se
gue a andlise da perspectiva biologica € insuficiente, na medida em que a
discussao acerca do seu status também envolve aspectos biogréaficos, que sdo
0s elementos morais, sociais e culturais, isto €, o mundo de relagdes.

Nesta perspectiva, cumpre indagar a partir de quando inicia o viver em
uma vida ja existente. A questdo central reside, portanto, em buscar
compreender se a vida relacional do embrido humano in vitro inicia na fertilizagao
realizada em recipiente de laboratério e enquanto esta aguardando seu destino
no ambiente laboratorial (0 embrido in vitro extrautero) ou a partir de sua
implantacéo no Gtero materno (o embrido in vitro intradtero).

Prosseguindo nesta linha de raciocinio, sugere-se observar que em
decorréncia da estimulacdo ovariana nos procedimentos de RA normalmente
sdo obtidos varios embrides e que somente parte dos embrides serédo
transferidos para o Utero da paciente da qual sdo derivados biologicamente. O
critério para a transferéncia € que os embrides sejam viaveis, sendo vedada a
escolha de sexo sem fins terapéuticos, isto €, o0s pacientes ndo tém a
possiblidade de escolher entre um ou outro embrido in vitro por critérios
relacionais, na medida em que os embrides serdo transferidos pelo profissional
da saude por critérios meramente técnicos, isto €, de categoria bioldgica.

E relevante ponderar também que diante da inviabilidade ou da restricéo
de transferéncia de todos os embrides para o Utero da paciente da qual sdo
derivados biologicamente, os embrides excedentes aguardardo em laboratério o
seu destino. Assim, mesmo nhas circunstancias em que sera promovida a
continuidade do desenvolvimento do embrido mediante transferéncia
embrionaria, sua destinacéo é incerta, na medida em que podera ocorrer futura
transferéncia para o utero da mae bioldgica, transferéncia para o utero de
terceira pessoa em situacdes de maternidade de substituicdo ou doacdo para

outras pacientes de RA. Percebe-se novamente que as diferentes alternativas
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de transferéncia embrionaria envolvem somente aspectos organicos e nao
relacionais.

Em outro cenario, os embribes excedentes que ndo receberem nenhuma
das destinacdes acima apontadas poderéo ser doados para pesquisas e terapias
ou entdo descartados, de modo que neste contexto novamente verifica-se a
presenca de aspectos bioldgicos e ndo relacionais no que diz respeito ao
embrido humano extracorporeo.

Com base no exposto é possivel perceber que embora o embrido in vitro
extraltero seja proveniente de um projeto parental de pacientes de RA, nos
diferentes cenarios considerados antes de sua transferéncia para o Utero

BN

materno ndo se conseguiu identificar aspectos relacionais correspondentes

v D

categoria “viver’, mas tdo somente aspectos bioldgicos, que correspondem
categoria “vida”.

Ponderando o entendimento no sentido de que existe “vida” no embrido
humano in vitro extracorpéreo e que ainda néo teve inicio o seu “viver’, pode-se
buscar fundamentos no critério bioldgico para reconhecer sua individualidade e
identidade genética que demonstram sua condicdo humana e, portanto, nao
pode ser tratado como mero objeto.

Por sua vez, considerando a auséncia da categoria do “viver’ no embriao
in vitro extradtero, isto é, que se encontra em ambiente laboratorial, a
gualificacdo de pessoa ndo encontraria justificativa. Ademais, a atribuicdo de
personalidade civil ao embrido humano extracorpéreo a partir da concepcéo
poderia ensejar repercussdes no sentido de limitar 0 acesso aos avancos na

area da saude reprodutiva.

6 Consideracfes Finais

Os avancos da Medicina Reprodutiva sdo acompanhados por desafios,
na medida em que requerem uma compreensao renovada acerca da propria
gualificacdo juridica do embrido diante das possibilidades de intervencdo no

processo reprodutivo e de sua manipulacdo na pesquisa e na assisténcia a
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saude. Entretanto, é possivel verificar que existe uma grande ambiguidade e
confusdo associada ao status juridico do embrido.

O sistema juridico brasileiro é incipiente com relagdo a qualificacédo
juridica do embrido humano extracorpéreo e a regulamentacdo das
biotecnologias reprodutivas. Por sua vez, os projetos legislativos em tramitacao
trazem disposicbes inadequadas e em desconformidade aos direitos
constitucionalmente assegurados no ambito da saude e da procriacdo, em
detrimento do préprio embrido humano e dos pacientes que buscam as
tecnologias reprodutivas.

No contexto das novas realidades decorrentes dos avancos cientificos, é
necessaria a comunicacdo da reflexdo ética com a racionalidade préatica do
regramento juridico (21). Existe uma integracdo necessaria entre as normas
juridicas, os fatos e os valores humanos, na medida em que as normas deveréo
acompanhar as transformacdes da sociedade e a evolugéao do ser humano, sob
pena de tornarem-se obsoletas. A atualizagdo ou o desenho de modelos
normativos decorre da adaptacao aos fatos e valores no tempo e no espaco (23).
Ademais, além de novos e cada vez mais extensos direitos, é necessario buscar
sua efetividade (25).

Neste cenario, percebe-se a necessidade de convergéncia entre a
Bioética e o Biodireito, na medida em que o ordenamento juridico ndo pode
prescindir de orientacdes bioéticas diante das novas situacdes decorrentes dos
avancos na area da saude reprodutiva e a compreenséo do status do embrido.
Por sua vez, a Bioética podera implementar os consensos éticos por meio das
normas juridicas. Assim, o0s estudos evidenciam a necessidade de
regulamentacdo das biotecnologias de intervencdo no embrido humano, com

base em reflexfes bioéticas acerca da adequacao destes procedimentos.
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8 CONCLUSOES

Com base nos dados obtidos na pesquisa e nas reflexdes propostas, é

possivel concluir que:

- A sociedade diferencia a denominacdao atribuida ao embrido de acordo
com o ambiente onde ele se encontra — intra ou extrauterino — e ndo pela forma

pela qual foi gerado — in vivo ou in vitro;

- E possivel verificar que existe uma grande ambiguidade e confusio
associada ao status juridico do embriao;

- A utlizacdo da técnica de edicdo génica em linhagens celulares
germinativas humanas necessita de reflexdes mais abrangentes em termos
éticos e sociais, no sentido de verificar a sua utilizacdo de forma adequada aos

interesses da sociedade;

BN

- O sistema juridico brasileiro é incipiente com relacdo a qualificacao
juridica do embrido humano extracorpéreo e a regulamentacdo das

biotecnologias reprodutivas;

- Os projetos legislativos em tramitacdo no Congresso Nacional trazem
disposicbes inadequadas e em desconformidade aos  direitos

constitucionalmente assegurados no ambito da saude e da procriacao;

- Existe a necessidade de convergéncia entre a Bioética e o Biodireito, no
sentido de buscar justificativas sobre a adequacdo das questbes que serdo
objeto de um ordenamento juridico, claramente necessario diante das novas
situacbes decorrentes dos avancos ha area da saude reprodutiva e a

compreensao do status do embriéo.
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9 PERSPECTIVAS FUTURAS

ApO6s a conclusdo do estudo, € possivel verificar necessidade de
regulamentacdo das biotecnologias de intervencdo no embrido humano. Entretanto,
as proposicoes legislativas requerem a prévia compreensdo do status do embrido
humano para a andlise da adequacédo dos procedimentos. Neste cenario, o0 aporte da
Bioética Complexa e a integracdo do Biodireito poderdo contribuir para promover as
respectivas reflexdes e realizar o seu encaminhamento para o desenho de modelos

normativos com base nas orientacdes bioéticas.
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10 ANEXO
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10.1 Instrumento de Coleta de Dados de Pesquisa

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa O ESTATUTO DO EMBRIAO
HUMANO: ASPECTOS BIOETICOS E JURIDICOS DAS INTERVENQOES DA
BIOTECNOLOGIA E DA SAUDE, que tem por objetivo verificar a adequacéo bioética
e juridica das intervencdes da biotecnologia e da salde em embrides humanos. Este
projeto foi avaliado pelo Comité de Etica em Pesquisa do HCPA — Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (CAAE:35405020.3.0000.5327). A participacdo na pesquisa
sera por meio do preenchimento de um formulario, cujo tempo médio de resposta é
de cinco minutos. Ao encaminhar as suas respostas aos pesquisadores, vocé estara
autorizando o seu uso para fins exclusivos desta pesquisa. Os dados seréao
apresentados apenas na forma de resultados agregados, ou seja, sem a identificacao
dos participantes. Caso desejar mais informacgdes sobre a pesquisa, podera contatar
0s pesquisadores Elis Lauxen (eclauxen@gmail.com) ou José Roberto Goldim

(jrgoldim@gmail.com) ou pelo telefone 33597615.

Ao selecionar o botdo NEXT abaixo, vocé iniciara o formulario.

Area de Atuacdo
( ) Area da Saude
( ) Area Juridica

( ) Outras areas
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Situagdo

Material Bioldgico

Ser Humano

Pessoa

Outra

qualificagao

Embrido humano produzido em
laboratério (in vitro) e ainda
mantido fora do Utero em Clinica ou

Servico de Reprodugdo Assistida.

Embrido humano produzido em
laboratério (in vitro) e mantido
congelado em Clinica ou Servigo de

Reprodugao.

Embrido humano produzido em
laboratério (in vitro), apds trés anos
de congelamento, doado pelos

genitores para projeto de pesquisa.

Embrido humano produzido em
laboratério (in vitro) e ja transferido

para o Utero materno.

Embrido humano produzido

naturalmente intradtero materno.

Se desejar fazer algum comentario geral sobre o status do embrido humano como ser

humano e como pessoa, utilize o espaco abaixo.

Endereco do modelo de formulério a ser utilizado na coleta de dados
https://forms.gle/fRPTQvmL7eCR0k358



https://forms.gle/rRPTQvmL7eCRok358
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