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“A justica pode irritar-se porque é precaria. A
verdade ndo se impacienta porque é eterna.” Rui
Barbosa (1849-1923)

“A lei de ouro do comportamento é a tolerdncia
mutua, ja@ que nunca pensaremos todos da
mesma maneira, jA que nunca veremos Senao
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RESUMO

Esta pesquisa se prop0e a investigar a necesséaria interdisciplinaridade entre bioética
e biodireito face ao avanco da biotecnologia, com foco nas novas tecnologias de
bioimpressdo 4D e como séo realizadas a incorporacdo destas tecnologias pelo
Sistema Unico de Satde (SUS). Quanto & escolha metodolégica, define-se o emprego
de uma pesquisa qualitativa, de cunho exploratério e descritivo. Com respaldo dos
métodos de abordagem dialético e sistémico, dos métodos de coleta bibliografico e
documental, valendo-se da andlise de legislacdo, doutrina e artigos cientificos
disponiveis em meio fisico e digital e do método procedimental de andlise qualitativa,
com o emprego de andlise do discurso. As constantes evolugdes tecnoldgicas da
medicina e das ciéncias da area da saude impactam a cultura da sociedade e exigem
uma resposta do direito, para seus anseios, de diretrizes do que venha a ser adequado
ou mesmo moral para assegurar e proteger o individuo em sua integralidade.
Biodireito e a Bioética tornam-se simultaneamente ciéncias imprescindiveis para
regularem a atuacdo da medicina e das novas biotecnologias. O crescimento de
pesquisas na area da saude, em especial a bioimpresséo de orgaos 4D, evidencia o
carater multidisciplinar e a variedade de oportunidades na area da saude humana,
tanto no cenario econémico quanto na melhoria da qualidade de vida humana. Por
conseguinte, é preciso abordar os aspectos, as semelhancas e a interdependéncia
gue existe entre o Biodireito, a Bioética e a Biotecnologia e como este didlogo
multidisciplinar pode contribuir para a efetivagdo normativa, econdmica, social e
incorporacao destas tecnologias, buscando a qualidade de vida sem ferir a dignidade
humana. No primeiro capitulo, conceitua-se a ética, a moral e os valores. Explica-se
0 que é a bioética, sua finalidade e principios basilares e como funcionam os comités
de bioética nos hospitais. No segundo capitulo, conceitua-se o biodireito, seus
principios norteadores, sua relagdo com a bioética e porque considera-se uma nova
disciplina. Ademais, exp0Oe-se a Teoria da Ponderacdo proposta por Robert Alexy,
como método para resolucédo de conflitos entre principios e regras. Neste ambito,
evidencia o uso da mediacdo como proposta para solucao de litigios na judicializacdo
da saude. No terceiro capitulo, explica-se a biotecnologia, seus avancos e impactos
na sociedade, com énfase na Lei de Biossegurancga que a regula no Brasil. No quarto
capitulo, desenvolve a importancia do SUS, seus principios e diretrizes, qual o impacto
e como se incorporam e regulamentam as novas tecnologias em saude. Discorre
sobre o complexo econdmico industrial da saude e seus objetivos. Explana sobre a
guarta revolugao industrial e o desenvolvimento da bioimpressdo de 6rgdos, seus
avangos e conquistas.

Palavras-Chave: Bioética. Biodireito. Biotecnologia. Incorporacdo de novas
tecnologias. Sistema Unico de Saude (SUS).



ABSTRACT

This research aims to investigate the necessary interdisciplinarity between bioethics
and bio-law in the face of the advance of biotechnology, with a focus on new 4D
bioprinting technologies and how these technologies are incorporated by the Brazilian
Unified Health System (SUS). As for the methodological choice, a qualitative,
exploratory, and descriptive research is defined. Supported by the dialectic and
systemic approach methods, the bibliographic and documental collection methods,
making use of the analysis of legislation, doctrine, and scientific articles available in
physical and digital media, and the procedural method of qualitative analysis, with the
use of discourse analysis. The constant technological evolutions in medicine and
health sciences impact society's culture and demand an answer from the law, for its
longings, of guidelines of what may be adequate or even moral to assure and protect
the individual in his integrality. Bio-law and Bioethics have simultaneously become
indispensable sciences to regulate the actions of medicine and new biotechnologies.
The growth of health research, especially in 4D organ bioprinting, highlights the
multidisciplinary character and the variety of opportunities in the area of human health,
both in the economic scenario and in the improvement of the quality of human life.
Therefore, it is necessary to address the aspects, the similarities, and the
interdependence that exist between Bio-law, Bioethics, and Biotechnology, and how
this multidisciplinary dialogue can contribute to the normative, economic, social, and
incorporation effectiveness of these technologies, seeking quality of life without hurting
human dignity. In the first chapter, ethics, morality, and values are conceptualized. It
explains what bioethics is, its purpose and basic principles, and how bioethics
committees work in hospitals. In the second chapter, bio-law is conceptualized, its
guiding principles, its relationship with bioethics, and why it is considered a new
discipline. Furthermore, the Theory of Weighting proposed by Robert Alexy is
presented, as a method for resolving conflicts between principles and rules. In this
context, it highlights the use of mediation as a proposal to solve litigation in the
judicialization of health. The third chapter explains biotechnology, its advances and
impacts on society, with emphasis on the Biosecurity Law that regulates it in Brazil.
The fourth chapter develops the importance of SUS, its principles and guidelines, its
impact, and how new health technologies are incorporated and regulated. It discusses
the economic industrial complex of health and its objectives. Explains the fourth
industrial revolution and the development of organ bioprinting, its advances and
achievements.

Key-words: Bioethics. Bio-law. Biotechnology. Incorporation of new technologies.
Unified Health System (SUS).
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INTRODUCAO

A presente pesquisa trata de estudar e investigar a correlagdo existente
entre a Bioética e o Biodireito face aos avangos das biotecnologias; os conflitos
juridicos trazidos pela 42 revolug&o industrial; como sdo incorporadas estas
tecnologias, analisando-as sob o enfoque da hermenéutica dos principios
constitucionais que estao diretamente ligados aos temas tratados pela bioética,
biodireito e biotecnologia.

Dessa forma, em razdo do crescente e inevitavel progresso cientifico,
ainda que em prol da propria sociedade, insta estabelecer um limite em que o
progresso do conhecimento cientifico ndo coloque em risco 0s seres Vivos € 0
meio ambiente e criar um ambiente de didlogo livre e respeitoso, em sadia
gualidade de vida e dignidade da pessoa humana, tutelando o individuo em sua
integralidade.

No primeiro capitulo, conceitua-se a ética, a moral, os valores e sua
relacdo com o direito. Explica-se o que é a bioética, seus aspectos historicos;
suafinalidade e principios basilares; explana sobre o funcionamento dos comités
de bioética nos hospitais e as dificuldades de sua implementagéo.

No segundo capitulo, conceitua-se o0 biodireito, seus principios
norteadores, sua relacdo com a bioética e porgue considera-se o biodireito como
uma nova disciplina. Ademais, expfe-se a Teoria da Ponderagcéo proposta por
Raobert Alexy, como método para resolucao de conflitos entre principios e regras.
Neste ambito, evidencia o uso da mediacdo como proposta para solucdo de
litigios na judicializac&o da saude.

No terceiro capitulo, explica-se a evolugdo histérica e conceitual da
biotecnologia; seus avangos e impactos na sociedade, com énfase na Lei de
Biosseguranca que a regula no Brasil; discorre sobre a importancia juridica na
regulamentacdo das novas tecnologias e sua convergéncia com a bioética e o
biodireito.

No quarto capitulo, expde a importancia do SUS, seus principios e
diretrizes fundadores; qual o impacto e como se incorporam e regulamentam as
novas tecnologias em saude, através da Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC).



17

Discorre sobre o complexo econémico industrial da salde, sua atuagao e
objetivos frente a nova ordem econ6mica. Explana sobre a quarta revolucéo
industrial e o desenvolvimento da bioimpressao de 6rgados, seus avangos e
conquistas.

A bioética tem ampliado seu a&mbito de atuagdo uma vez que o avango
da biotecnologia suscita novos conhecimentos e solu¢des. Ainda ndo ha uma
solucdo unanime para estas questdes, cabendo ao direito buscar responder os
conflitos ocasionados, desta forma surge o biodireito, que ira normatizar as
conquistas cientificas da bioética. Como a solucéo para estes conflitos ocorre no
ambito juridico é do sopesamento dos principios que devera provir a decisdo
adequada.

Hodiernamente se fala em direitos de primeira, segunda, terceira e até
guarta dimensfes, e estas, retratam bem a evolugdo sofrida pelos seres
humanos quanto a sua consciéncia, que hoje procura o resgate de valores,
voltados para uma ética relacionada as questdes que envolvem a vida humana,
disciplinados pela bioética. O que ocorre é que os direitos tidos como de quarta
dimenséo, abrangem os fenbmenos decorrentes do grande desenvolvimento
cientifico e tecnolégico, envolvendo a biotecnologia e a bioengenharia, objetos
de estudo da bioética por interferirem nas questdes referentes a vida.

O direito ndo pode permanecer inerte diante das novas relacdes sociais
decorrentes do desenvolvimento da biotecnologia, assim como nao pode
pretender dar novas e eficazes respostas fundamentadas em velhos e
ultrapassados institutos, conceitos e categorias estabelecidos pelos seus
tradicionais ramos. Nos ultimos anos intensificaram-se os debates bioéticos, o
gue permitiu acender os holofotes juridicos sobre importantes questdes
emergentes. O didlogo entre bioética e biodireito € evidente, uma vez que aquela
busca as respostas éticas e morais, enquanto este deve disciplinar
coercitivamente o comportamento humano.

Por conseguinte, os conflitos ocasionados pelo avanco da biotecnologia
irdo ser sanados através dos principios que norteiam a bioética e biodireito, que
se tratam de questdes de direitos fundamentais previstos na Constituicdo

Federal fazendo com que eles entrem constantemente em colisdo, exigindo-se
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do aplicador do direito a escolha de qual direito deve prevalecer no caso
concreto.

Ocorre que, por mais que a doutrina desenvolva teorias a respeito da
solugdo para as colisbes entre direitos fundamentais, € certo que todo texto
constitucional ou legal deve ser interpretado antes de ser aplicado, extraindo-se
dele diferentes normas, de forma que sempre havera a possibilidade de existirem
diferentes decisdes a respeito de uma mesma situacao.

Isto posto, procurou-se demonstrar a escolha da teoria de Robert Alexy
para solucao da colisdo entre direitos fundamentais, sem a pretensao de esgotar
a matéria e sem a pretensdo de demonstrar que tal teoria é a Unica maneira de
tratar do assunto. Com efeito, a grande valia da aplicac&o da ponderacéo e do
principio da proporcionalidade, como forma de solucionar conflitos entre direitos
fundamentais estruturados como principios, € conferir alguma racionalidade a
escolha de qual direito deve prevalecer no caso concreto, sem que tal escolha
seja feita de forma arbitraria ou de acordo exclusivamente com o interesse do
julgador.

Considerando a sociedade como democratica e pluralista, ndo se pode
esperar que os aplicadores do direito interpretem um conflito de direitos
fundamentais sempre da mesma maneira, mas pode-se exigir, que eles
demonstrem o seu raciocinio, de forma a dar transparéncia e possibilitar que haja
posterior avaliacdo e controle por parte de toda sociedade e dos Poderes
constituidos.

A resposta a esta realidade global passa necessariamente por uma
estratégia de desenvolvimento que articule, ao mesmo tempo, a saude como
direito universal, a reconstru¢céo da base produtiva nacional no ambito do CEIS
e das atividades de tecnologias em saude como parte de uma estratégia nacional
em que a saude seja um eixo estratégico. Esta articulacdo mostra-se essencial
para a superacdo dos bloqueios advindos da dependéncia estrutural que
restringem a consolidacdo do SUS como um sistema universal, equanime e

integral.
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1. BIOETICA: o caminho transdisciplinar

Por que bioética? O que é e para que serve? Qual sua relacdo com o
biodireito?

Incontaveis indagacdes surgem em razdo da perplexidade e do forte
impacto social provocados pelas adversidades decorrentes das inovacdes das
ciéncias biomédicas e das novas tecnologias aplicadas a saude.

O apogeu do positivismo cientifico foi marcado pela segmentacéo dos
saberes. No entanto, desde a segunda metade do século XX ha um evidente
didlogo de conhecimentos.

Antecedentemente ao positivismo, o conhecimento era caracterizado por
sua interdisciplinaridade. Na tradicdo grega, por exemplo, os médicos também
eram filésofos e aos juristas e governantes era aconselhado possuirem uma
formacédo ampla para que fossem capazes de considerar o ser humano em sua
integralidade.

Este contexto dialético alcanca a relacdo entre o direito e a bioética.
Apesar do carater dogmatico do direito e do aspecto zetético da bioética, ha um
momento de convergéncia entre suas disciplinas. Em comum, ambas
apresentam seu fundamento alicer¢cado sobre a defesa da dignidade humana e
em seu carater principioldgico.

Os avancos biotecnoldgicos impulsionaram a judicializacdo das relacfes
de saude e impuseram ao ordenamento juridico apresentar esclarecimentos nas
mais variadas questdes, para as quais o direito nem sempre se acha munido de
recursos para respondé-las, suscitando novos desafios atrelados ao surgimento
das biociéncias.

Considera-se que a bioética apresenta um carater transdisciplinar ao
somar conhecimento de areas distintas. Nessa perspectiva de interacdo, a
bioética auxilia o direito para respostas as questdes que ele ainda néo possui
elementos para respondé-las em seu proprio regimento.

Nesta conjuntura, questiona-se quais sdo 0s aspectos que caracterizam

a bioética como transdisciplinar e qual sua relagcdo com a area juridica.
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1.1. Etica, Moral e Direito

A bioética é uma disciplina integrante da ética pratica e busca solucionar
os problemas da modernidade, principalmente no que diz respeito as questdes
biologicas e médicas, a partir de solugdes éticas delineando uma forma de agir
de acordo com o que se considera moral.

Para Warren Thomas Reich, bioética se trata do “estudo sistematico das
dimensfes morais - incluindo a visdo moral, as decisdes, as condutas, e as
politicas — das ciéncias da vida e do cuidado da saude, usando uma variedade
de metodologias éticas num contexto interdisciplinar’ (REICH, 1995).

Nesse seguimento, entende-se que a bioética busca identificar o viés
moral e ético nas ciéncias da vida e da saude, bem como persiste em garantir a
sua aplicacao. Considerando toda a complexidade das questdes abordadas, ela
necessita do amparo de outras disciplinas para que se recolham todas as
informacdes indispensaveis a compreensdo e solucdo dos problemas
levantados.

A palavra “ética” deriva do grego ethos, que significa “carater”, ou, “modo
de ser”. Assim, por causa dessa preocupagcdo com o carater, a ética passa a se
ocupar com questdes sobre aquilo que se tem razao para sentir, indagando como
as razdes para sentir se vinculam as razdes para o agir (SKORUPSKI, 2002).

Conforme a sua etimologia, a ética parece representar tudo aquilo sobre
gue se tem razao para sentir e agir. Logo, a ética nos ajuda a justificar as nossas
acOes, condutas, decisdes e atitudes.

Na sua dimensao analitica, por exemplo, a ética se refere a um conjunto
de conhecimentos, teorias e concepc¢des, construidas com base nas diversas
morais (ética profissional, ética empresarial, ética publica, ética administrativa
etc.). J&, na perspectiva normativa, ela se funda em normas morais nao escritas,
ou pelos codigos morais especificos para determinada especialidade ou
profissdo (SERRANO, 2021, p. 15).

Nessa Ultima perspectiva, a ética pode ter como destinatario uma pessoa,
um grupo de pessoas, uma comunidade ou uma sociedade, estabelecendo as

morais definidas em codigos: por exemplo, codigo empresarial, codigo de ética
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meédica, codigo de ética jornalistica, cédigo de ética e disciplina da Ordem dos
Advogados do Brasil (OAB), entre outros. (SERRANO, 2021, p. 15).

Concomitantemente a sua perspectiva teorica, a ética se apresenta como
um conjunto de normas morais. Conforme José Renato Nalini, a ética € como
um “conjunto de prescrigbes admitidas numa época e numa determinada
instituicdo, orientadas no sentido de assegurar um funcionamento eficiente,
condigno e honroso” (NALINI, 1998).

Para William J. Goode e Paul K. Hatt, a ética & algo mais do que um valor
ou um conjunto de valores fundamentais. E um convite & acdo com absoluta
honradez, por obrigacéo e ndo por mera questdo moral. A ética € representativa
de um conjunto de juizos morais que desempenham nas ciéncias sociais o papel
de expressoes formais de sentimentos e emogdes que resultam da cultura que
impulsiona o homem a acdo (GOOD, HATT, 1971).

Desta forma, a acdo (a conduta humana) tem extrema relevancia para a
sociedade e o direito. O homem de ética age eticamente. O homem de lei é
também um homem ético. Ambos agem observando normas morais e legais.

Todavia, o que é a moral? E o que indaga e responde Robert Henry Srour:
“‘um conjunto de valores e de regras de comportamento, um cdodigo de conduta
gue coletividades adotam, quer sejam uma nagdo, uma categoria social, uma
comunidade religiosa ou uma organizagdo.” (SROUR, 2000, p. 29-30)

Enquanto a ética diz respeito a disciplina tedrica e ao estudo sistematico,
a moral corresponde as representacfes imaginarias que dizem aos agentes
sociais 0 que se espera deles, quais comportamentos s&do bem-vindos e quais
nao.

De acordo com o citado autor, a ética opera no plano das reflexes e
indagacodes, estuda os costumes das coletividades e as morais que podem
conferir-lhes consisténcia. A ética visa a sabedoria ou ao conhecimento
temperado pelo discernimento. A moral, em contrapartida, condiz com um
conjunto de normas que as praticas cotidianas deveriam observar e que, como
discurso, ilumina o entendimento dos usos e dos costumes (SROUR, 2000).

Ao nos aproximarmos da bioética, como area do conhecimento, ha a
necessidade de rever e reafirmar conceitos de valor, moral e ética. De acordo

com Segre e Cohen (2002), valor, moral e ética s&o conceitos que vao sendo
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introjetados segundo a nossa experiéncia de vida, em um processo de interagao
com arealidade. O conceito de valor esta vinculado com a nocéo de preferéncia
ou de selecdo — aquilo que vale para um determinado momento em um
determinado grupo.

Valor, etimologicamente, provém do latim valere e esta fortemente
relacionado com o momento cultural de um grupo, sociedade ou raca. Moral é
um sistema de valores, do qual resultam normas que sdo consideradas corretas
por uma determinada sociedade, grupo ou raca. E um sistema de regras
definidas fora do intimo do ser humano, portanto, em um movimento de fora para
dentro, que cada individuo deve seguir para que possa ser aceito na sociedade
ou grupo em que vive (SERRANO, 2021, p. 24).

Segundo Ferrer e Alvarez (2005), a moralidade é um fato universal e
inevitavel. Ndo conhecemos nenhuma cultura, nenhum grupo humano que néo
tenha normas morais (0 homem € um ser moral), por mais elementar que elas
sejam. Nao podemos esquecer a dimenséo fortemente social da moralidade. De
fato, alguns autores sugerem que a moralidade comec¢a quando as pessoas
compreendem que algumas condutas s&o obrigatérias ou inaceitaveis
precisamente pelo efeito que tém sobre os outros e, por conseguinte, na
sobrevivéncia do préprio grupo (FERRER, ALVAREZ, 2005, p. 76).

Segre e Cohen (2002) ensinam que a moral esta contida nos cédigos,
regulamentando o agir das pessoas em uma sociedade. A lei moral, ou seus
cbdigos, caracterizam-se por serem normas que usualmente tém por finalidade
definir um conjunto de direitos ou deveres do individuo e da sociedade. A
demarcacdo desse conjunto se consolida em regras. A moral pressupde trés
caracteristicas: seus valores ndo sdo questionados, eles sdo impostos e a
desobediéncia as regras pressupde (auto) julgamento e castigo. Desta forma, a
ética implica a analise e a reflexdo critica sobre os valores.

E uma agdo, um movimento, de dentro para fora; nasce a partir de valores
intrinsecos de cada individuo que o ajudam a definir o que é certo ou errado, 0
gue é justo ou injusto em um ato humano. Pode-se afirmar que ético é,
sobretudo, um processo de reflexdo que antecede a deciséo e a atitude a ser

tomada diante de um conflito de valores.
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Etica e moral sdo preceitos basicos que regem os atos e as decisdes de
um individuo no decorrer de sua vida, mas, ao contrario da moral, a ética ndo
estabelece regras. Tudo o que diz respeito ao ser humano e a sua vocagao como
pessoa envolve ética. A ética qualifica o ser humano. Em seu sentido mais
profundo, ética € o modo de cada individuo viver na sociedade, a forma como
interpreta a vida e da respostas a ela (SERRANO, 2021, p. 15).

Existindo, o ser humano vai construindo sua prépria dimensao ética:
definindo e fortalecendo seus valores, desenhando seu carater. E a ética que
determina seus atos, a coeréncia ou ndo entre eles, a forma como assume a
responsabilidade sobre eles. Nao obstante, é a consciéncia desses atos e dos
conflitos que vivencia ao tomar decisdes, ao agir e assumir responsabilidades,
gue constroi sua prépria ética.

Isto posto, a ética ndo esta cedida. Precisa ser construida no dia a dia, de
acordo com o aprendizado, por meio da experiéncia, da tomada de decisdes e
reflexdes sobre as consequéncias dessas decisdes. E, como todo aprendizado
humano, é pelo conflito e pela consciéncia do conflito (que envolve o agir
humano em uma sociedade) que a ética de uma pessoa se desenvolve. Ao
entendermos que a eticidade de um individuo estd na percepcdo e
conscientizagdo dos conflitos, na atitude e na reflexdo sobre as consequéncias
dessas situacdes, estamos tratando do envolvimento emocional e racional diante
dos conflitos (COHEN; SEGRE, 2002).

Por conseguinte, Warren T. Reich, na Encyclopedia of bioethics, define
bioética como o estudo sistematico da conduta humana, na area das ciéncias da
vida e dos cuidados de saude, quando se examina esse comportamento a luz
dos valores e dos principios morais. Essa definicdo traz o carater de bioética
aplicada, nao significando, entretanto, uma nova moralidade ou sistema ético,
mas, sim, um sistema de reflexao.

Diante do exposto, retoma-se o tema dos termos moral e ética, nos
dizeres da professora Maria Celeste Cordeiro Leite Santos, quando analisando

essas palavras moral e ética, assevera que:

"Os termos moral e ética ndo sdo considerados perfeitamente
sinbnimos. Por moral entende-se um sistema de normas de
conduta que visam regular a agdo humana. Do latim, mos, moris,
gue também significa uso, costume, maneira de viver. Ja a
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palavra ética, de origem grega, procede de ethos, que significa
lugar onde se habita, morada. Aponta esta palavra para a
concepgdo de lugar privilegiado que tem o homem e que o
distingue e qualifica. [...] Posteriormente, a palavra ethos
adquiriu a concepcdo de modo de ser, de carater. E também
entendida como um conjunto de argumentacdes pelas quais
damos um fundamento as normas morais, isto €, justificamos
sua validade e seu carater obrigatério. [...] Etica em sentido
restrito é a ciéncia do dever moral [...]."(CATAO, 2004, p. 31).

1.2. Compreenséo histdrica e conceitual da bioética

1.2.1. O que é bioética?

Conforme a construcédo da palavra, bioética (do grego bio = vida e ethos
concernente a ética) pode significar a “ética da vida”, uma ética social: “uma
dimensédo da filosofia prética, cuja reflexdo se nutre das situacdes vividas
diariamente por cada um de nés como sujeitos que interagimos socialmente”
(ARPINI apud SERRANO, 2021, p. 38).

A bioética, conforme a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos (DUBDH,2006), se ocupa das questdes éticas relacionadas a
medicina, as ciéncias da vida e as tecnologias conexas aplicadas aos seres
vivos, levando em conta suas dimensdes sociais, juridicas e ambientais. Busca
0s caminhos mais adequados para resolver os problemas éticos e estabelecer
juizos que possam orientar a acao no sentido normativo.

Deste modo, a bioética, juntamente com a ecoética, a infoética, as éticas
profissionais (ética médica, ética esportiva, ética do advogado etc.) € parte da
ética prética, ou aplicada, que estuda os problemas morais relativos ao inicio, ao
meio e ao fim da vida. Logo, a bioética se define como o estudo sistematico da
conduta humana no ambito das ciéncias da vida e da saude analisadas a luz dos
valores e principios morais (DALL apud SERRANO, 2021, p. 38).

A definicdo mais difundida desta area do saber & aquela extraida da
Enciclopédia de Bioética de 1978, por meio da qual se considera o “estudo
sistemético da conduta humana na érea das ciéncias da vida e do cuidado da
saude, quando esta conduta se examina a luz dos valores e dos principios
morais”.

Por conseguinte, a bioética é o “estudo interdisciplinar entre biologia,

medicina e ética (especificamente a ética normativa e da moral humana) que
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investiga todas as condigdes necessarias para uma administracdo responsavel
do profissional de saude em relacdo a vida humana em geral e da dignidade da
pessoa humana em particular” (SCHOLZE, 2002).

Volnei Garrafa (1997) classifica a bioética, em relacdo a sua tematica, em:

a) Bioéticadas situacdes persistentes: se ocupa de temas cotidianos, que
persistem desde que o mundo € mundo, como o aborto, a eutanasia, o
racismo, a excluséo social e a discriminagéo;

b) Bioética das situagcbes emergentes: relativa aos conflitos originados
pela contradi¢do verificada entre o progresso biomédico desenfreado dos
ultimos anos e os limites da cidadania e dos direitos humanos, como
fecundacdo assistida, doacdo e transplante de 6rgdos e tecidos e
engenharia genética.

Maria Helena Diniz (2017, p.35), aborda a bioética em dois ramos:

a) Macrobioética: area que tem por objeto questbes ecoldgicas e que
objetiva a preservacao da vida em geral. A Macrobioética trabalha os problemas
globais (ex. a preservacao florestal, ambiental internacional) e;

b) Microbioética: que tem por objeto as relacbes entre médicos e
pacientes ou entre as instituicdes e os profissionais de salde e que aborda os
dilemas originados da aplicacdo dos resultados das pesquisas cientificas e sua
repercussao na realizagdo do principio da dignidade da pessoa humana.

Em suma, define-se a bioética como o estudo filoséfico dos problemas
relativos a vida, gerados pelo uso indiscriminado ou inconsequente dos avangos
tecnoldgicos sobre o meio ambiente e a saude; que investiga as condi¢cdes
necessarias para um uso responsavel dos avancos cientificos em face da

protecdo da vida humana, animal e do meio ambiente.

Aspectos Historicos

A Segunda Guerra Mundial foi palco de atrocidades comandadas pelo ser

humano: massacres, torturas, experimentos cientificos cruéis, violacdo de
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corpos e da moral de varios grupos, persegui¢cao, uso de armas de destruicdo e
mutilacdo em massa, auséncia de comprometimento com recursos naturais,
entre outras. Naquela época, pesquisas cientificas ocorriam sem qualquer tipo
de consentimento, privacidade ou garantias. Pelo contrario, com fins de
pesquisa, submetiam-se pessoas a contaminacdo, a situagdes insalubres,
condicdes extremas de frio e calor, inani¢céo, além de procedimentos indignos e
degradantes (COHEN, OLIVEIRA, 2021, p. 34).

Houve um grande movimento de sensibilizacdo da consciéncia mundial
para a ambivaléncia das ciéncias e das técnicas, em relacdo aos aspectos da
ética e da moral, surgindo uma clara percepcéo de que o progresso cientifico
ndo equivale ao progresso da humanidade. As atrocidades cometidas nas
pesquisas, ocorridas em campos de concentracdo em condi¢cdes absolutamente
desumanas e, sobretudo, com pessoas que ndo tinham conhecimento sobre o
gue estava ocorrendo, resultaram, no final dos anos 1940, na condenacéao de
meédicos pelo Tribunal de Nuremberg por crimes contra a humanidade e de
guerra, em razao dos experimentos realizados com seres humanos (COHEN,
OLIVEIRA, 2021, p.35).

O termo “bioética” foi utilizado, pela primeira vez, pelo médico americano
Van Rensselaer Potter, em 1971. Ele defendeu a ideia de que a ciéncia e a
tecnologia estavam destruindo as condicbfes de existéncia da vida,
principalmente o0 meio ambiente, e que, por conseguinte, fazia-se necessaria
uma nova abordagem ética dos problemas relacionados com a vida. Sustentou
gue a separacao feita na filosofia moderna entre, por um lado, a ciéncia e a
tecnologia (que tratariam de fatos) e, por outro, a ética (que cuidaria dos valores),
era a culpada pelos desastres que estavam ameacando a vida sobre o nosso
planeta, incluindo os ecoldgicos. Assim, ele pensou na bioética como uma
“‘ciéncia da sobrevivéncia’. Para construi-la, seria necessério reunir a ética
(valores) e a ciéncia (fatos). (DINIZ, 2017, p. 33).

Esse pensamento difere do empregado na atualidade, proposto por André
Hellegers, que fundou em 1971, na Universidade de Georgetown, o Joseph and
Rose Kennedy Institute for the Study of Human Reproduction and Bioethics e

passou a considerar a bioética como a ética das ciéncias da vida.
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A partir do crescente numero de dendncias e noticias sobre abusos em
pesquisas, em 1978, o governo americano criou uma comissao para deliberar
sobre os abusos nas pesquisas envolvendo seres humanos, tendo por concluséo
a elaboracéo do Relatério Belmont, que trazia a luz dos experimentos cientificos,
0s principios bioéticos, quais sejam: respeito as pessoas, beneficéncia e justica
(DINIZ, 2017, p. 34).

Estes principios se sedimentaram com a divulgacdo da obra The
principles of bioethics (Os principios da bioética), escrita por Beauchamp e
Childress, em 1979.

Essa nova consciéncia dos valores morais, que surge a partir das
reflexbes do pds-guerra, associada ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico,
motivou a criagcdo de centros de estudo e pesquisa que tinham por objetivo
estabelecer os limites da producdo cientifica envolvendo seres humanos, néo sé
no sentido individual, mas também no plano coletivo (COHEN, OLIVEIRA, 2021,
p.36).

No Brasil, no final da década de 1980, ap6s o fim do Regime Militar e com
a promulgacéao da Constituicdo Federal (CF), que contempla como maior valor a
dignidade da pessoa humana, foi publicada a Resolugdo n° 01, de 13 de junho
de 1988, do Conselho Nacional de Saude, que estabelece normas nacionais
para pesquisa em saude. Em 1996, foi publicada a Resolucao n° 196, de 10 de
outubro, modificada pela Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012, que
representa um marco conceitual e pratico das normas e diretrizes
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Conforme o texto
de apresentacgao, a

Resolucdo incorpora sob a oOtica do individuo e das
coletividades, os quatro referenciais béasicos da bioética:
autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, entre
outros, e visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito
a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e do Estado
(BRASIL. Conselho Nacional de Saude, 1996).
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1.3. Principios Basilares da Bioética

No final da década de 70 e inicio dos anos 80, a bioética pautou-se em
qguatro principios basicos enaltecedores da pessoa humana, tendo dois deles
carater deontoldgico (ndo maleficéncia e justica) e os demais, teleologico
(beneficéncia e autonomia) (COSTA, GARRAFA, OSELKA, 1998).

Estes principios, que iluminam a nova caminhada da humanidade, estédo
consignados no Belmont Report (Relatério de Bemnont), publicado, em 1978,
pela National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research (Comissdo Nacional para a Protecdo dos Seres
Humanos em Pesquisa Biomédica e Comportamental), que foi constituida pelo
governo norte-americano com o objetivo de executar um estudo completo que
identificasse os principios éticos basicos que deveriam nortear a experimentacao
de seres humanos nas ciéncias do comportamento e na biomedicina. Tais
principios séo racionalizagbes abstratas de valores que decorrem da
interpretacdo da natureza humana e das necessidades individuais (DINIZ, 2017,
p. 38).

a) Principio da Autonomia

A autonomia tem origem na palavra grega autos ("proprio") e nomos
("regra”, "governo" ou "lei") e foi inicialmente utilizada para se referir a
autogoverno das cidades-estados gregas. Posteriormente o termo passou a ser
utilizado também pelos individuos e passou a ter conota¢fes variadas como:
autogoverno (governos de si), privacidade, liberdade da vontade, direitos de
liberdade, escolha individual e pertencimento a si mesmo (PEREIRA, 2015, p.
61).

Diversas ideias compdem o0 conceito de autonomia, mas, de um modo
geral, considera-se que: "um individuo autbnomo age livremente de acordo com
um plano escolhido por ele mesmo, da mesma forma como um governo
independente administra seu territério e define suas politicas" (BEAUCHAMP e
CHILDRESS, 2002, p.138).
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Ja uma pessoa com autonomia reduzida, aquela que ndo é capaz (ou
totalmente capaz) de realizar suas proprias escolhas e, sendo assim, pelo menos
em alguma medida, possui a necessidade de ser amparada por outros. Este € o
caso, por exemplo, de menores de idade, ou de individuos acometidos por
doencas mentais ou ainda de detentos que possuem sua autonomia restringida
pela institucionalizacao coercitiva.

Beauchamp e Childress consideram duas condi¢cfes essenciais para que
se possa realizar a autonomia:

(1) a liberdade, que na perspectiva dos autores significa independéncia
de quaisquer influéncias controladoras; e

(2) a qualidade de agente, que denota a capacidade de agir
intencionalmente. (PEREIRA, 2015, p. 62).

Sobre isto, Dall'Agnol afirma:

Uma visdo mais adequada da autonomia sustenta que ela é a
capacidade de um individuo de expressar seu proprio carater,
seus valores, compromissos, convicgdes, interesses etc.
inerentes a forma de vida que leva. Por esse motivo, ndo seriam
interesses quaisquer, mas somente 0s criticos, isto €,
necessarios para o bem-viver. Por conseguinte, a autonomia
nao é sinbnimo de liberdade irrestrita, mas de autodeterminacao.
(DALL'AGNOL. 2004, p.32).

Outras teorias éticas afirmam que para uma pessoa ser considerada
autbnoma, ela precisa ser "excepcionalmente auténtica, segura, consistente,
independente, controlada, resistente ao controle de autoridade e a fonte original
dos valores, das crencas e dos planos de vida pessoais” (BEAUCHAMP e
CHILDRESS. 2002, p. 140).

b) Principio da ndo maleficéncia

O principio da ndo-maleficéncia pode ser representado pela seguinte
expressao “primum non nocere”, que significa: antes de tudo ndo causar dano.
Esta expressao foi emprestada do juramento hipocratico, que por sua vez serve
de guia as acdes dos profissionais que possuem atividades relacionadas a saude
(PEREIRA, 2015, p. 67).
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Desta forma, o principio da ndo-maleficéncia afirma a obrigacdo de né&o
causar dano intencional e desnecessario. Esse principio, assim como os demais
gue compdem o principialismo, atua como uma orientacao para os profissionais
da saude, além de afirmar a obrigacdo de um profissional da saiude que na
impossibilidade de ajudar ou de fazer o bem, que este profissional ao menos néao
cause danos ao paciente (DALL’AGNOL, 2004, p. 39).

Beauchamp e Childress afirmam:

As obrigagdes de néo prejudicar os outros (por exemplo, aquelas
gue proibem roubar, mutilar e matar) sdo claramente distintas
das obrigagbes de ajudar os outros (por exemplo,
proporcionando  beneficios, protegendo interesses e
promovendo o bem-estar) (BEAUCHAMP e CHILDRESS, 2002,
p. 210-211).

c) Principio da Beneficéncia

Comumente a palavra beneficéncia é utilizada para designar atos de
compaixao ou bondade. Essa palavra estarelacionada a fazer o bem aos outros,
causar o bem ao proximo. A palavra beneficéncia €, geralmente, relacionada ao
amor, ao altruismo e a benevoléncia. Porém, ha uma diferenga fundamental
entre estes conceitos. O altruismo, o amor, a humanidade sdo uma forma de
beneficéncia. J4 a benevoléncia, afirma Dall'Agnol (2004, p. 43), é a disposicao
para agir de forma beneficente. E, diferente da benevoléncia e da beneficéncia
comum, o principio da beneficéncia esta relacionado a obrigagcdo moral de agir
em beneficio de outros (PEREIRA, 2015, p. 71).

De forma sucinta, o principio da beneficéncia pode ser formulado da
seguinte maneira: “faga o bem aos outros”. Isto significa que todo o profissional
da saude tem o dever de fazer todo o possivel para garantir a saude do paciente
ou restitur a mesma. Segundo Beauchamp e Childress, muitos atos
beneficentes ndo séo obrigatérios, mas, para eles, o principio da beneficéncia
impde a obrigacéo de ajudar outras pessoas.

O principio da beneficéncia é divido em: beneficéncia geral e beneficéncia

especifica. A beneficéncia geral é direcionada as pessoas de um modo geral. A
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beneficéncia especifica € direcionada a individuos ou grupos especificos como

as criangas, os amigos e os pacientes (PEREIRA, 2015, p. 71).

d) Principio da Justica

Na tentativa de se conceituar o termo justica, diversas palavras foram
empregadas, tais como: “equidade”, “merecimento” e “prerrogativa”, dentre
outras. Essas diversas palavras buscam significar que justica é, de uma maneira
geral, um tratamento justo, equitativo e apropriado. Dentro da justica existem
subdivisdes que criam alguns tipos especificos de justica, tais como: a justica
distributiva, a justi¢ca criminal e a justica civil (PEREIRA, 2015, p. 74).

A justica distributiva esta relacionada a distribuicdo de encargos e
beneficios, como recursos, taxas, propriedades, privilégios e oportunidades. A
justica criminal abarca tudo o que se refere a aplicacao justa de punicdes, que
frequentemente ocorre por meio do direito penal. A justica civil esta diretamente
relacionada ao direito civil e trata de casos em que ha a exigéncia de uma
compensacao justa as situacdes causadas por problemas de natureza
transacionais como € o caso da quebra de contrato. (PEREIRA, 2015, p. 75).

Todas as teorias da justica possuem como fio condutor uma ideia do que
significa a justica. Esta ideia é atribuida a Aristételes e diz o seguinte: “iguais
devem ser tratados de modo igual, e ndo-iguais devem ser tratados de modo
nao-igual” (ARISTOTELES apud BEAUCHAMP e CHILDRESS. 2002, p. 355).

Para especificar as caracteristicas essenciais para que haja um
tratamento "igual”" existem os principios materiais de justica.

Beauchamp e Childress citam alguns principios da justica elaborados por
diferentes autores:

. “A todas as pessoas uma parte igual;”

. “A cada um de acordo com sua necessidade;”
. “A cada um de acordo com seu esforgo;”

. “A cada um de acordo com sua contribuicao;”

. “A cada um de acordo com seu merecimento;”

oo O A W N -

. “A cada um de acordo com as trocas do livre mercado” (BEAUCHAMP e
CHILDRESS. 2002, p. 355).
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H& uma importante separacéo entre dois tipos de justica, a justica formal
e ajustica material. O principio da justica formal pode ser enunciado da seguinte
forma: "trate equitativamente as pessoas” (DALL'AGNOL, 2004, p. 49).

Este principio possui a mesma intengao da formulagéo de Aristoteles, que
foi citada acima, e esta relagéo abrange os profissionais da saude, pacientes e
demais relacdes institucionais e sociais existentes em uma sociedade.

Dall’'Agnol (2004, p. 50), cita algumas regras que podem ser formuladas a
partir do principio de justica formal:
1. Respeite cada pessoa em sua individualidade;
2. Trate os direitos de todos igualmente;
3. Considere os interesses e as necessidades especificos de cada individuo.

O principio da justica material pode ser formulado como: "distribua
eficazmente os bens segundo a necessidade” (DALL'AGNOL, 2004, p. 52). Esse
principio abrange o aspecto da distribuicdo de recursos meédicos, 0 acesso a

saude e investimentos na area da saude (PEREIRA,2015, p. 77).

1.3.1. Outras vertentes da bioética

No Brasil, a partir de 1995, com a fundac&o da Sociedade Brasileira de
Bioética, estudiosos de diferentes areas do conhecimento apresentaram
vertentes sintetizadas no livro Bioética no Brasil: tendéncias e perspectivas,
editado pela Sociedade Brasileira de Bioética (SIQUEIRA; PORTO; FORTES,
2007).

Sobre as vertentes, elucida Cohen e Oliveira (2021):

1. Bioética da reflexdo autbnoma: considera que todo
instrumento normativo somente tera valor se aceito apos livre
andlise e acolhimento individual, pois a ética deve ser
manifestagéo predominantemente da pessoa.

2. Bioética da protecédo: entende que a Bioética deve ser ética
aplicada, ocupando-se de duas tarefas inseparaveis: a descricdo
e compreensao dos conflitos de valores envolvidos nos atos
humanos (descritiva) e prescricdo de comportamentos
eticamente adequados e aceitos por todos os envolvidos nos
conflitos morais (normativos).

3. Bioética da intervencdo: pode ser caracterizada por seu
ambito de atuacao, os sujeitos aos quais se refere, os marcos
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tedricos para identificacdo desses sujeitos e por seus
referenciais norteadores.

4. Bioética e teoriada libertacdo: expressa que a bioética pode
ser verdadeira ponte entre ciéncia e religido e servir como canal
de dialogo respeitoso e enriquecedor. A teoria da libertacao, que
foi gestada no ventre do sofrido continente latino-americano, tem
sua atencdo voltada para o sofrimento dos excluidos e
socialmente marginalizados e, ao fazer sua opgao preferencial
pelos pobres, apresenta total coeréncia com a fé cristd. Defende
com determinacao a dignidade dos pobres e dos vulneraveis e
nao o faz guiada por proposicdes abstratas, mas sim apontando
0s responsaveis pelas mazelas sociais, identificando caminhos
para a libertagéo.

5. Bioética feminista: ao romper com 0s pressupostos do
individualismo egoico e propor a condigdo relacional como
marca essencial do ser humano, as reflexdes do movimento
feminista forneceram aporte fundamental as questdes relativas
ao equilibrio de poder para quase todas as éareas do
conhecimento. Em relagdo ao campo da Bioética, tais
proposicdes ganham vigor ao incorporar principios e conceitos
atinentes ao debate bioético universal que propiciam maior
transparéncia a discussao.

6. Bioética ambiental: parte de uma andlise bastante critica do
paradigma sociocultural da modernidade, que promoveu
significativo  enfraguecimento dos lagos comunitarios,
privilegiando o poder de decisdo do individuo como eu-isolado.
A implantagcdo de um modelo de bioética ambiental pressupde o
reconhecimento da necessdria mudanga do paradigma
antropocéntrico que molda a relagdo do ser humano com a
natureza e torna obrigatéria a superacdo do comportamento
irresponsavel do consumo compulsivo.

7. Bioética das virtudes: compreende a que da énfase as
atitudes que presidem eticamente a acéo, e, a0 mesmo tempo,
tendo como pano de fundo um ethos social pragmatista e
utilitarista, propondo a boa formacdo do carater e da
personalidade ética, especialmente dos médicos, como algo

fundamental para a Bioética.

1.4. Declaragédo Universal de Bioética e Direitos Humanos

Apesar de a bioética e o direito terem origens distintas, suas trajetérias
dirigem-se a pontos convergentes. Como prova desse alinhamento de ideias
instalou-se a Declaragcédo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, em 2006.

Entre os dias 6 e 8 de abril e os dias 20 e 24 de junho do ano de 2005
foram realizadas na sede da Organizacdo das NagOes Unidas para
Educacédo, Ciéncia e Cultura (UNESCO), reunides com peritos

governamentais representantes de diversos paises com o intuito de redigir o
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texto final que futuramente ficaria conhecido como a DUBDH, 2006. O Brasil
esteve presente através da sua delegacéo oficial de representantes formada
pelo Embaixador Anténio Augusto Dayrell de Lima, o Ministro Luiz Alberto
Figueredo Machado e o Secretario Alvaro Luiz Vereda de Oliveira (NETO,
ARAUJO, 2021).

A elaboracdo da DUBDH contou com a participacdo de mais de 90
paises e se caracterizou por ser um grande divisor de posi¢cdes entre os
paises ricos e pobres, onde as na¢cfes desenvolvidas defendiam a restricao
do documento aos tépicosbiomédicos e biotecnoldgicos. O documento trata
de questbes éticas relacionadas ao desenvolvimento das ciéncias
tecnologicas relacionadas a vida e suas implicagbes para 0s seres
humanos, levando em consideragcao aspectos sociais, legais e ambientais.

O Brasil marcou sua participacdo ao desempenhar decisivo papel
ao incluir no texto os campos sanitario, ambiental e social, recebendo
apoio dos paises latino-americanos, africanos e india. O documento
enfatiza a necessidade da cooperacéao internacional na area da bioética,
dando especial atencdo as necessidades particulares das comunidades
indigenas, populagbes vulneraveis e paises em desenvolvimento
(BORBA, 2010).

De acordo com Volnei Garrafa, professor titular e coordenador da
Catedra UNESCO de Bioética da UnB, o resultado final da Declaracédo
foi uma vitéria das nagdes em desenvolvimento. A minuta da Declaragdo foi
levada a 332 Sessdo da Conferéncia Geral da UNESCO e aprovada por
unanimidade pelos 191 paises membros da Organizacao.

A Declaracédo reconhece o papel da UNESCO na solidificagdo de
principios universais construidos a partir de valores éticos com
implicacbes no desenvolvimento cientifico, tecnolégico e social. O
documento ressalta a responsabilidade da geracdo presente para com as
geracdes  futuras, elevando as questbes bioéticas a um patamar
internacional. Nas palavras de Rippel:

A declaracéo se apresenta como novo referencial ético, que
permite a utilizacdo de referenciais norteadores de agao
em perspectiva critica, anti-hegemoénica, socialmente
engajada e politicamente compromissada. A publicacao da
DUBDH ratifica a importdncia da bioética como
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instrumento capaz de auxiliar na resolugcdo de conflitos
éticos que atentam contra os direitos humanos (RIPPEL,
2016, p. 605).

De acordo com Rippel (2016), a Declaracéo reflete sobre os rapidos
avancos das ciéncias tecnologicas e a forma como esta afeta a vida,
necessitando de uma resposta global para as consequéncias éticas de tais
desenvolvimentos. Reconhece ainda que deve haver um minucioso exame
das implicacfes dessas evolugcdes sobre a pessoa humana e o respeito aos
direitos humanos e liberdades fundamentais.

Dessa forma, a Declaracdo delibera sobre a necessidade de a
comunidade internacional assumir principios universais que sejam
capazes de estabelecer uma base como resposta aos crescentes
dilemas e controvérsias advindos da utilizacao das ciéncias tecnoldgicas.
Reconhecendo que a mesma deve ser interpretada tomando-se em
consideracado a legislacdo domeéstica e o direito internacional. (RIPPEL,
2016).

Consciente do papel do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico na
melhoria da qualidade de vida, o documento enfatiza que tais
desenvolvimentos devem sempre promover o bem estar das comunidades,
grupos, familias e individuos, exaltando a dignidade da pessoa humana e o
respeito a observancia dos direitos humanos, uma vez que as questdes
éticas na medicina tém impacto sobre eles. (UNESCO, 2006).

Em seu texto, a Declaragdo convoca a uma maior sensibilidade
moral e ética como parte essencial do desenvolvimento das ciéncias
tecnoldgicas, ressaltando que a bioética deve exercer papel fundamental
nas decisdes sobre questdes que emergem de tal conhecimento. Dado que
o desenvolvimento cientifico deve assegurar o fortalecimento da justica,
equidade e bem-estar humano. (UNESCO, 2006).

Nas tomadas de decisdes devem ser respeitados os 17 principios
elencados pela Declaragéao:

e O Principio da Dignidade Humana e Direitos Humanos, que
defende que os interesses e bem estar do individuo devem ter

prioridade sobre os interesses da ciéncia e sociedade.
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Principio do Beneficioe Dano, onde os beneficios aos pacientes
sujeitos a pesquisa devem ser maximizados e o0s danos
minimizados.

O Principio da Autonomia e Responsabilidade Individual, onde os
individuos tém a liberdade de tomar decisdes quando possam ser
responsabilizados por elas e estas ndo afetem a autonomia dos
demais. A Declaracao propde medidas especiais que visam o respeito
e a protecao dos direitos, e as decisfes e interesses dos individuos
(CARREIRO, 2013).

Principio do Consentimento, ressaltando que qualquer intervencao
médica ou pesquisa cientifica sO deve ser realizada com o
consentimento prévio esclarecido do individuo envolvido, a recusa
devendo ser respeitada. “Esse consentimento pode ser retirado a
qualquer momento ou razdo, sem acarretar desvantagem ou
preconceito” (RIPPEL, 2016, p. 607).

De acordo com o Principio dos Individuos sem a Capacidade para
Consentir, nesses casos a pratica médica e pesquisa s6 devem ser
realizadas para o beneficio direto a saude do individuo envolvido.

O Principio do Respeito pela Vulnerabilidade Humana e pela
Integridade Individual alerta que no uso dos avancgos cientificos e
tecnolégicos nas praticas médicas, a vulnerabilidade humana
deve serlevada em consideracgéo.

O Principio da Privacidade e Confidencialidade reforca o esforgo
maximo em proteger as informagfes e confidencialidade dos
individuos envolvidos. De acordo com Rippel (2016), tais informacdes
ndo devem ser usadas com propositos diferentes daqueles para os
gquais foram consentidas.

O Principio da Igualdade, Justica e Equidade defende que todos
devem ser tratados de forma justa e equitativa.

O Principio da Nao Discriminacao e Nao Estigmatizacdo prega que
constitui violacado dos direitos humanos e liberdades fundamentais
a discriminacdo ou estigmatizacdo de individuo ou grupo por

gualquer motivo ou razdo (BORBA, 2010). A Bioética deve impedir
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que acdes e praticas discriminatorias, alicercadas pelos avancos

cientificos e tecnoldgicos, reforcem o poder de grupos sociais

dominantes em detrimento de grupos menos valorizados.

e O Principio do Respeito pela Diversidade Cultural e pelo Pluralismo
defende que devem ser consideradas as diversidades e pluralismo
cultural de forma a que néo venha violar os principios dispostos na
Declaracdo. Enquanto que o Principio da Solidariedade e Cooperacao
estimula a solidariedade e cooperagéo internacional (BORBA, 2010).

e O Principio da Responsabilidade Social e Saude impele aos governos
a responsabilidade com a promoc¢do da saude e desenvolvimento
social de sua populagdo, considerado que independente de raga
religido, conviccdo politica ou situacdo econdmica todos devem
usufruir o mais alto padrédo de saude.

e De acordo com o Principio do Compartilhamento de Beneficios, os
resultados e beneficios de qualquer pesquisa cientifica devem ser
compartilhados com a sociedade.

e O Principio da Protecdo das Geracbes Futuras remete a
consideracao aos impactos das ciéncias da vida sobre as geracdes
futuras.

e O Principio do Meio Ambiente, da Biosfera e da Biodiversidade
defende que a interelagdo de seres humanos com outras formas de
vida deve promover o respeito da biosfera, do meio ambiente e da
biodiversidade (BORBA, 2010).

Para que tais principios sejam colocados em prética, deve-se
promover o profissionalismo, a integridade, a transparéncia nas tomadas
de decisbGes e a honestidade, onde os individuos envolvidos devem ser
incluidos em didlogos regulares e deve haver oportunidades de debates
publicos pluralistas. Ademais, a criacdo de Comités de Eticas deve ser
apoiada, a fim de avaliar questdes éticas, prestar aconselhamento, avaliar
desenvolvimentos cientificos e promover o debate, educacdo e
conscientizag&o.

A Declaracédo representa um marco na mudanca do planejamento

da Bioética do século XXI, tornando-a mais democratica, aplicavel e
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comprometida com as populacdes necessitadas e vulneraveis.

A DUDHB (2006) gera uma nova percepcao nas relagdes humanas, quais
sejam, o reconhecimento da dignidade inerente a todos os membros da familia
humana e direitos iguais a vida, a liberdade e a seguranca. Tal percepgéo ética
respeita as relagdes do individuo consigo mesmo, no sentido de que toda pessoa
tem capacidade para gozar seus direitos e suas liberdades, decidindo por sua
prépria vida.

Decorre que o0 que essa é€tica nos traz é o respeito ao outro em uma
relacdo de desenvolvimento tecnolégico na medicina, sendo este o principio
basilar da bioética das rela¢6es. Desta forma, ndo se impdem os desejos de um
sobre o0 outro; deve-se respeitar os desejos dos outros, definindo parametros de
consentimento de como se dar& essa relacdo, sendo permitido a todos os que
participem dessa relacdo a possibilidade de se expressarem de forma livre e

democratica, dizendo o que sentem e o que pensam (OLIVEIRA, COHEN, 2021).

1.5. Comités de Bioética: importancia, funcionamento e desafios para

implementagéo

Os comités de bioética hospitalar proporcionam apoio e protecao aos
pacientes, seus familiares, cuidadores e demais profissionais da saude. Séao
espacos de dialogo em hospitais e instituicbes de saude, facilitando e
fortalecendo a qualidade dos servicos e das decisbes em saude e garantindo o
respeito as liberdades individuais fundamentais. Apesar de nao existir uma
regularizacdo internacional para os comités, seu exercicio é essencial para
promover a reflexdo bioética e proporcionar relagcdes equanimes entre as
pessoas envolvidas por meio de uma composicao interdisciplinar (CARREIRO,
OLIVEIRA, 2013).

A implementacdo de comités se altera conforme as particularidades de
cada pais, podendo ser criados pelo Estado ou de forma independente pelas
préprias instituicbes de salde. Entre seus objetivos, destacam-se 0s

educacionais, 0s normativos e os consultivos dos dilemas bioéticos, que devem
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ser pautados na manutencdo do respeito e da dignidade da pessoa humana
(MONTEIRO, NUNES, 2020).

Os comités foram implementados pela primeira vez nos Estados Unidos
na década de 1960, porém ainda ndo sao obrigatorios nas instituicdes de saude
e hospitalares brasileiras. No Brasil, somente em 1993 surgiu o primeiro comité
de bioética, fundado no Hospital de Clinicas de Porto Alegre. A partir de 1996,
outros hospitais nacionais, especialmente os de grande porte ou os ligados ao
ensino, passaram a fundar comités de bioética (CARREIRO, OLIVEIRA, 2013).

Em virtude da auséncia de normas reguladoras, além de fatores culturais,
econdmicos e sociais, ignoram-se a totalidade de comités que existem no pais
hoje e sua forma de atuacao.

Em 2018, com intuito de mapear e compartilhar conteddos e experiéncias
sobre temas bioéticos e de comités de bioética, foi criada a Rede Nacional de
Comités de Bioética (Rede), que atua sem estrutura formal e mantém um grupo
de intensa comunica¢ado via WhatsApp composto por 43 integrantes de nove
estados e Distrito Federal. Nesse espaco sdo compartilhados experiéncias e
temas de interesse comum (CARREIRO, OLIVEIRA, 2013).

A UNESCO publicou, em 2006, um guia internacional sobre a criagdo de
comités de bioética que orienta seu funcionamento. O guia almeja orientar
profissionais para enfrentar conflitos morais e fornecer capacidade de tomada de
decisbes adequadas que permitam melhorar a qualidade na assisténcia
sanitaria. Ademais, enfatiza a necessidade da existéncia dos comités no auxilio
da promocéo do respeito a dignidade humana (UNESCO, 2006).

Todavia, varios paises ainda nao cumpriram a recomendacao, deixando
a cargo das instituicdes de saude decidirem se vao ou ndo implementa-los, como
€ 0 caso do Brasil. Em 1993, o Hospital das Clinicas de Porto Alegre criou o
primeiro comité de bioética hospitalar (CBH), seguido do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo e do Instituto Nacional
de Cancer, no Rio de Janeiro/RJ — todos hospitais publicos (SAYAGO,
AMORETTI, 2021).

Atualmente ha outros comités no pais, como o do Grupo Hospitalar
Conceicédo, em Porto Alegre/RS (CBH-GHC), e o do Hospital de Apoio, do

Distrito Federal (CBH-HAB). No que se refere aos hospitais infantis com comités
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de bioética, somente ha descricdo de dois: Hospital Infantil Joana Gusmao,
instituicdo estadual publica de Santa Catarina, e o Pequeno Principe, instituicdo
privada do Parana (SAYAGO, AMORETTI, 2021).

O CBH-GHC foi fundado em 2003 e, 12 anos depois, elaborou a Carta de
direitos dos pacientes do hospital grupo concei¢cdo, a primeira do género no
Brasil. O documento foi amplamente divulgado e, em razdo de sua linguagem
simples e acessivel, permanece sendo um importante documento de orientacdo
para pacientes, familiares e profissionais do hospital. Na carta, sédo abordados
conceitos de seguranca e protecdo do paciente alinhados com valores éticos,
como autodeterminacgéo, consentimento informado, diretivas antecipadas de
vontade, representante do paciente, cuidados paliativos e grupos vulneraveis
(SAYAGO, AMORETTI, 2021).

Posteriormente ela foi transformada em projeto de lei (Lei 5.559/2016) e
protocolada na Camara dos Deputados como dispositivo de protecdo aos
pacientes. O CBH-HAB, o primeiro comité de bioética da Secretaria de Saude do
Distrito Federal, foi criado oficialmente em 6 de junho de 2018. Sua composi¢&o
inicial foi formada por meio de convite aberto, via e-mail, para todos os servidores
e voluntéarios que integravam o quadro do hospital, abrangendo de forma
multidisciplinar todas as areas daquela unidade de saude (SAYAGO,
AMORETTI, 2021).

Ademais, o CBH-HAB possui uma Carta de direitos dos pacientes,
adaptada do CBH-GHC. Com quase trés anos de criacdo, o CBH-HAB tem
regimento proprio com a finalidade de recomendar e contribuir com acdes
educativas aos pacientes e profissionais, como panfletos, midias sociais,
palestras e rodas de conversa em reunides de equipe. Além disso, ele acolheu
demandas bioéticas e emitiu pareceres solicitados pelos profissionais da area de
saude que trabalham naquele hospital de forma presencial e on-line.

Por fim, manteve suas atividades mesmo durante a pandemia de covid-
19. A Rede Nacional de Comités de Bioética do Brasil — criada em 16 de
dezembro de 2018, na esteira do Congresso da RedBioética da Unesco,
realizado em 2018 em Brasilia/DF — é composta atualmente por 43 membros de
nove estados e do Distrito Federal. Seu objetivo é integrar as pessoas que

participam de comités ou de nucleos de estudos de bioética no pais, tendo
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importante potencial de transformag&o e intervengdo social bioética, além de
incentivar a criacdo de outros comités (SAYAGO, AMORETTI, 2021).

Em 2015, o Conselho Federal de Medicina (CFM) recomendou a criagéo,
o funcionamento e a manutencdo de comités de bioética nas instituicbes de
saude de acordo com a relevancia, a pertinéncia e o numero de profissionais
existentes. Esses comités devem ser multidisciplinares, autbnomos, consultivos
e educativos, atendendo as necessidades bioéticas de hospitais e instituicfes
assistenciais de saude.

Entre as justificativas, a Resolucéo 8/2015 do CFM diz:

Considerando muitas e relevantes questbes de bioética
presentes no dia a dia das instituicdes e dos profissionais de
saude, (...) que ultrapassam os limites da ética médica,
sinalizando a conveniéncia e a necessidade de comités de
bioética que subsidiem as decisdes médicas, (...) e que no
ambito da ética médica brasileira, faltam orientacdes aos
médicos sobre a participagdo em comités de bioética.

Em 2020, durante a pandemia da covid-19, a Sociedade Brasileira de
Bioética (SBB) recomendou que as comissdes de bioética hospitalares fossem
estabelecidas nos hospitais para contribuir na analise das particularidades
locais, nas tomadas de decisOes relacionadas as escolhas complexas e no
atendimento da carga emocional da equipe de saude.

Em suma, constata-se que os comités de bioética podem assessorar na
implementacéo da ética clinica organizacional, tornando-a parte integrante da
cultura corporativa. A abordagem dos comités de bioética podem ser um
instrumento que auxilia no entendimento da diversidade existente nas relagdes
hospitalares, inclusive nos aspectos econémicos, juridicos e politicos (SAYAGO,
AMORETTI, 2021).

1.5.1. Funcionamento dos comités de bioética hospitalar

Os comités sao espacos independentes sediados em hospitais, clinicas e
instituicdes de pesquisa ou laboratérios. S&o transdisciplinares para o auxilio da
tomada de decisédo dos pacientes sobre questdes de conflitos morais da saude.

Séo locais de didlogo e reflexdo no ambito interdisciplinar que proporcionam
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horizontalizac&o das relagdes para alcangar consensos minimos que reforcem a
gualidade das decisfes sanitarias (SAYAGO, AMORETTI, 2021).

As implementacfes dos comités variam em cada pais, havendo dois
modelos fundamentais: o top-down (de cima para baixo) e o bottom-up (de baixo
para cima). Os do tipo top-down s&o implementados por iniciativas do Estado ou
das unidades de salde em seus processos de certificagcdes institucionais.
Alemanha, Italia, Espanha, Paises Baixos e México sao alguns dos paises cujos
comités existem mediante esse modelo. Por sua vez, os do tipo bottom-up séo
implementados por sugestao e criacdo das pessoas que trabalham no espaco
de salde ao identificar a necessidade de discutir questdes éticas no ambiente
de trabalho, como no caso do Brasil (SAYAGO, AMORETTI, 2021).

No Brasil, ndo ha regulamentacao para os comités via legislacdo e cada
instituicdo implementa seu comité mediante analise da necessidade e do
ambiente, estabelecendo funcgfes, atribuicbes, composi¢cdo, desenvolvimento
conceitual, responsabilidade dos membros e limites de acdo (MARINHO,
COSTA, 2014).

O estudo do ambiente auxilia na determinacdo da funcao, que pode ter
carater consultivo, normativo ou educativo. O primeiro atua na analise e
mediacao de casos, assistindo pacientes, seus representantes e profissionais de
saude em conflitos de natureza moral — nesse caso as recomendacdes podem
ser incluidas na histéria clinica dos pacientes, gerando melhor visualizacdo em
relacdo ao comité. A funcdo normativa avalia e contribui para politicas
institucionais que visem a protecdo das pessoas envolvidas (LEDESMA,
GARCIA, et.al, 2015).

Por fim, a funcdo de carater educativo € mais ampla e agrega a
comunidade interna e externa, envolvendo as dimensdes morais existentes na
saude. Sao realizados treinamentos continuos apoiados nos principios de justica
e confidencialidade, instruindo profissionais de saude, funcionarios do hospital e
pacientes. Isso pode favorecer a ética clinica organizacional, tornando-a parte
integrante da cultura corporativa. (WOELLERT apud CARREIRO, OLIVEIRA,
2013).

A composicao dos comités de bioética deve ser multiprofissional, incluindo

profissionais da saude, advogados, socidlogos e filésofos, e ter representantes
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da sociedade civil, usuaria ou nédo dos servicos de saude. A estratégia de
implementacao e o funcionamento eficiente podem variar de acordo com cada
instituicdo e envolver a integracdo de diferentes realidades institucionais e
pessoais livres de interesses particulares. (KIPPER, LOCK, GAUER, 2008).

Para seu funcionamento bésico, 0s comités manejam conceitos
alternativos sobre o compartilhamento solidario de experiéncias, podendo
ultrapassar o modelo normativo, consultivo ou educativo. (GOMES, FINKLER,
APARASI, 2017).

Vem sendo observado nessas experiencias que a reducao naformalidade
para apresentacdo dos casos pode favorecer a satisfagdo das demandas. A
frequéncia e o formato das acdes também dependem da demanda de cada
comité. (LEDESMA, GARCIA, et.al, 2015).

1.5.2. Dificuldades de implementacdo de comités no Brasil

A baixa produgdao cientifica sobre comités de bioética e sua variedade de
nomenclaturas podem ser a primeira barreira de implementagcdo, nao deixando
claro a importancia e funcionamento deles. No Brasil, ndo existe legislacao
especifica e héa falta de iniciativas para regulamentar a implantacdo e
funcionamento dos comités (ALBURQUERQUE, 2018).

Sem regulamentagcdo nacional, pode haver interferéncia de interesses
institucionais e profissionais e, como consequéncia, ha prejuizo a dignidade da
pessoa sob cuidados em saude. Por fim, a falta de apoio institucional —
apresentada principalmente na adequacdao de horas de trabalho disponibilizadas
para o profissional de saude compor e participar de um comité, na determinacao
unilateral para a implementagcdo, no aumento de carga burocratica, e na
interferéncia na relagcdo médico-paciente — € outro aspecto identificado como
barreira de implementacdo (CARREIRO, OLIVEIRA, 2013).

1.6. Consideracdes resumidas

A bioética, enquanto o novo semblante da ética médico-cientifica,

desenvolveu-se, portanto, a partir dos grandes e avassaladores avancos da
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biologia molecular e da biotecnologia aplicadas a medicina ocorridos nos ultimos
30 anos. O imperativo cientifico tecnoldgico vai progressivamente dando espago
ao imperativo ético e com isso, a bioética emerge como novo dominio da reflexao
gue considera o ser humano em sua dignidade e as condi¢des éticas para uma
vida humana digna, alertando a todos sobre as consequéncias nefastas de um
avanco incontrolado da biotecnologia e sobre a necessidade de uma tomada de
consciéncia dos desafios trazidos pelas ciéncias da vida (DINIZ, 2017).

Com arapidez das revolugdes operadas pelas ciéncias biomédicas e com
o surgir das dificeis questbes ético-juridicas por elas suscitadas, o direito é
impelido reagir, diante dos riscos a que a espécie humana esta sujeita, impondo
limites a liberdade de pesquisa consagrada na CF/88.

A CF/88, em seu artigo 5°, IX, proclama a liberdade da atividade cientifica
como um dos direitos fundamentais, mas isso nao significa que ela seja absoluta
e nao contenha qualquer limitacdo, pois h& outros valores e bens juridicos
reconhecidos constitucionalmente, como a vida, a integridade fisica e psiquica,
a privacidade etc., que poderiam ser gravemente afetados pelo mau uso da
liberdade de pesquisa cientifica.

Havendo conflito entre livre expressdo da atividade cientifica e outro
direito fundamental da pessoa humana, a solugdo ou o ponto de equilibrio devera
ser o respeito a dignidade humana, fundamento do Estado Democratico de
Direito, previsto no artigo 1°, Ill da CF. Nenhuma liberdade de investigacao
cientifica podera ser aceita se colocar em perigo a pessoa humana e sua
dignidade. A autonomia cientifica sofrera as restricdes que forem imprescindiveis
para a preservacao do ser humano na sua dignidade (DINIZ, 2017).

A realidade demonstra que o0s avang¢os cientificos do mundo
contemporaneo tém enorme repercussao social, trazendo problemas de dificil
solucdo, por envolverem muitas polémicas sobre verdades e valores ja
estabelecidos, 0 que desafia a argucia dos juristas e requer a elaboracéo de
normas que tragam respostas e abram caminhos satisfatorios, atendendo as
novas necessidades ora surgidas e defendendo a pessoa humana da terrivel
ameaca da reificagdo. O direito ndo pode furtar-se aos desafios levantados pela
biomedicina, desta forma, surge uma nova disciplina, o biodireito, estudo juridico

gue, tomando por fontes imediatas a bioética e a biogenética, teria a vida por
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objeto principal, salientando que a verdade cientifica ndo podera sobrepor-se a
ética e ao direito, assim como o progresso cientifico ndo podera acobertar crimes
contra a dignidade humana, nem tracar, sem limites juridicos, os destinos da
humanidade (DINIZ, 2017).

Isto posto, a bioética preserva no conhecimento cientifico principios éticos
e morais que asseguram a dignidade enquanto fundamento do estado
democratico de direito. O progresso cientifico resulta em questionamentos dos
valores hegemonicos e preponderantes da sociedade, que caberd ao direito
enfrentar. Desta forma, o biodireito ira normatizar as conquistas cientificas da

bioética, trazendo novos paradigmas para a medicina cientifica humanista.
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2. BIODIREITO: o caminho do humanismo juridico

O humanismo juridico é orientado a justica individual e coletiva, ao
reconhecimento e respeito dos direitos e das liberdades de cada um, dos
diferentes grupos e de todos os seres humanos em conjunto. Concerne, pois,
para um direito voltado ao ser humano em sua integralidade, que atende as suas
caracteristicas e necessidades, que o respeita e esta ao servi¢co dele (VENTURI,
2012).

E uma corrente de pensamento que coloca o direito ao servico do livre
desenvolvimento da personalidade e da defesa do ser humano, no respeito pelos
principios da justica. O direito possui uma realidade mutavel, por demanda da
evolugcdo do ser humano e da sociedade, que evoluem nos seus ideais,
pensamentos e valores. No direito humanista existe um nucleo de estabilidade
gue protege o ser humano, quais sejam os valores fundamentais da natureza
humana, como a vida, a liberdade, a dignidade, a justica, a seguranca e a
tolerancia (VENTURI, 2012).

O pensamento humanista, desta forma, se organiza com as categorias do
direito em uma dindmica de ponderacéo e elucidagao, distinguindo as formas de
concepcgao e institucionalizagdo da inquietude humana, almejando paradigmas
de humanizacdo de agentes e procedimentos, rumo a garantia de todo o

complexo contexto da dignidade.

2.1. A Estrutura do Biodireito: justificacdo epistemolégica

O Dicionéario Enciclopédico de Teoria e de Sociologia do Direito (1999)
declara que o biodireito € o “ramo do direito que trata da teoria, da legislacao e
da jurisprudéncia relativas as normas reguladoras da conduta humana face aos
avangos da biologia, da biotecnologia e da medicina”.

Santos (2006) conceitua o biodireito “como sendo a positivacdo das
normas bioéticas”. Em outras palavras, biodireito é a positivacao juridica de
permissdes de comportamentos médico-cientificos e de sancbes pelo

descumprimento destas normas.
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O avango das ciéncias medicas tem alterado significativamente a vida dos
individuos, tanto em suas rela¢fes privadas, quanto em suas relacées sociais, 0
gue exige uma mudanca de posicionamento dos juristas, bem como dos
conceitos juridicos existentes.

O cerne dos desentendimentos esta entre a evolugcdo das novas
tecnologias e a protecao dos direitos fundamentais dos cidadaos, nas distingdes
entre o bem coletivo e o individual e na necessidade de se estabelecer, como
forma de resguardo, limites as pesquisas cientificas que tenham como objeto a
vida humana e animal e 0 meio ambiente (SANTOS, 2006).

Ha um descaminho dos pontos de referéncia e histérica médicas habituais,
ja que muitos processos passaram a ser assistidos, ao invés de naturais, como
€ 0 caso da reproducdo humana. Isso, ocasiona um aumento da inquietude
individual e social, pois as mudancas estruturais que transmutam a sociedade
moderna, estdo cada vez mais complexas, 0 que ocasiona a fragmentacdo dos
conceitos de cultura, classe, género, sexualidade, raca, ética, genética, entre
outras, que, até pouco tempo, representavam uma estabilidade em termos de
identidade do individuo, abalando a prépria ideia de sujeito integrado na
sociedade em que vive (TOURAINE, 2006).

A solucéo dos impasses que tém por base os avanc¢os biotecnoldgicos ante
os direitos dos cidadaos exige mais do que a estrutura estatal existente tem a
oferecer. Esta, para cumprir sua finalidade, deve sofrer alteragcdes. Para tanto,
devera servir-se de novos paradigmas e privilegiar a “[...] questao moral a ser
resolvida na realidade corpérea individual e no contexto das relagcdes sociais”
(BARRETO, in: BARBOZA; BARRETO, 2003, p. 225).

A compreensdo e formulagcdo do meio juridico devem se reformar para
distinguir a pessoa humana e seu desenvolvimento no meio social, pois ao lado
do direito coexiste, a “[...] funcado de assegurar o tratamento dessa pessoa dentro
dos parametros normativos a serem definidos na legislacdo do estado
democratico de direito e que, por essa razao, refletira uma concepcgao ético-
filosofica do ser humano e da sociedade’. (BARRETO, in: BARBOZA;
BARRETO, 2003, p. 225).

Dessa forma, é preciso considerar que o direito, em seu exercicio, caminha

lado a lado com as mais diferentes areas do conhecimento humano. O direito
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deve interagir com as nog0es técnicas, culturais e éticas da realidade social,
acolher principios e valores para definir regras, positivar intencées, além de ter
de regular as relacdes que decorrem dessas informagdes, principios e valores.
Por vezes, sua atuagcdo acaba sendo autoritaria ou retrograda, ja que néao
acompanha, na mesma propor¢ao, as mudancas dos valores sociais (SANTOS,
2006).

Ao ponderar os efeitos dos avancos da biotecnologia sobre o meio juridico
deve-se levar em consideragdo um contexto universal multidisciplinar e a propria
bioética, jA que esta possui estreita relacdo com o direito. Como elucida Paulo
Bonavides:

Vida, ética e direito séo as trés faces da larga problemética que
se torna cogente e imperativa em busca de solu¢des imposterga-
veis, ante os desafios, as ameacas, as incertezas, as
apreensdes causadas no mundo moral e juridico pelos avangos
materiais da ciéncia e da tecnologia, desde o advento da
engenharia genética, da medicina gendmica, das eventuais
manipula¢cées do DNA, da clonagem de seres vivos, na qual se
insere potencialmente o ser humano. (apud SILVA, 2004, p. 103)

A atuacdo conjunta do Direito com a Bioética frente ao progresso
tecnoldgico, a fim de conceder tratamento digno aos seres vivos, fez surgir o
Biodireito. Este representa a passagem do discurso ético para a ordem juridica
e pressupde a elaboracédo de uma ordem juridica que se materialize nos direitos
humanos e assegure os seus fundamentos racionais e legitimadores. Parte do
respeito a autonomia individual e viabiliza a participacdo aberta nas decisdes
politicas e na construgdo de uma ordem juridica justa. Além disso, assenta-se
em “[...] valores eleitos pelo sistema juridico vigente, nos principios gerais que
tracam sua base estrutural.” (BARBOZA; BARRETO, 2003, p. 61).

Para alguns autores, a interligacdo entre os termos bioética, biotecnologia
e biodireito, pode ser compreendida da seguinte maneira:

A Biotecnologia é tratada como o0 avanco cientifico e tecnoldgico
gue ensejou o0 surgimento da Bioética e do Biodireito diante de
sua aplicacdo e consequéncias na vida humana, pelo que suas
praticas devem ser orientadas pelos principios bioéticos e
reguladas pelo Biodireito (SCALQUETTE, 2019).
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Por conseguinte, entende-se o biodireito como o ramo do direito que trata
da teoria, da legislacdo e da jurisprudéncia relativas as normas reguladoras da
conduta humana em face dos avancos da biologia, da biotecnologia e da
medicina (SCALQUETTE, 2019).

Elucida Diniz (2007):

Como o direito ndo pode furtar-se aos desafios levantados pela
biomedicina, surge uma nova disciplina, o biodireito, estudo
juridico que, tomando por fontes imediatas a bioética e a
biogenética, teria a vida por objeto principal, salientando que a
verdade cientifica ndo podera sobrepor-se a ética e ao direito,
assim como o progresso cientifico ndo podera acobertar os
crimes contra a dignidade humana, nem tracar, sem limites
juridicos, os destinos da humanidade.

Com efeito, é essencial a confluéncia entre os ambitos do direito, bioética
e ciéncias biomédicas, considerando a quantidade de valores a merecer tutela
juridica capazes de equilibrar de um lado as formidaveis descobertas cientificas,
e de outro o emprego de tais descobertas pela biomedicina, sem violar direitos

inerentes ao individuo.

2.1.1. Biodireito: uma nova disciplina?

Diante desses pontos de contato e de distanciamento, pode-se
inicialmente afirmar que bioética e biodireito ndo podem ser tratados como
sinbnimos, embora intimamente ligados, uma vez que ética sem direito perde
coercitividade e direito sem ética perde legitimidade. Nao se pode também
confundir estudos propostos pela bioética com estudos pretendidos pelo
biodireito. Embora o objeto seja comum, os resultados visados séo diferentes.
Enquanto a bioética busca normatizar eticamente temas complexos como inicio
e fim da vida, o direito busca normatizagéo juridica capaz de proteger legalmente
o ser humano presente e futuro em todas as suas dimensodes (RIVABEM, 2017).

A aproximacdo entre ética e direito € indissociavel para garantir
interdisciplinaridade, didlogo e reconhecimento de valores e principios
necessarios a tutela da pessoa humana.

Para a bioética, a interdisciplinaridade provoca a confluéncia de
temas notavelmente distanciados entre si e dificiimente
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dominados por um Unico estudioso: a reflexdo sobre o meio
ambiente, por exemplo, ou sobre a definicdo de morte, ou, ainda,
sobre o consenso conferido ao ato médico, objetivamente requer
conhecimentos extremamente articulados e diferenciados para
ser enfrentada com a devida seriedade. Um maior empenho
cultural e cognitivo, por parte dos estudiosos, poderia ser
suficiente para fazer frente a essa dificuldade?

Certamente que sim — alias, é obrigatdrio —, mas certamente ndo
sera suficiente para resolver todos os problemas. A experiéncia
acumulada nessas décadas nos mostrou que a
interdisciplinaridade cria novas e sutis dificuldades, criando a
paradoxilidade (...). O ponto crucial é que uma
interdisciplinaridade auténtica, se for realmente respeitada,
implica a criacdo de uma disciplinaridade nova: ou seja, de uma
nova epistemologia (D’AGOSTINO,2006).

Tem-se, entdo, que a bioética aponta questdes emergentes e sugere
solugdes éticas. Ao direito cabe dar solugdes juridicas aos conflitos bioéticos,
visando a protecdo do ser humano em sua integralidade, fixando sistema de
principios e valores que possam ser tidos como universais e vinculativos.

Embora distintos em suas perspectivas, ndo ha como negar que as
influéncias sao reciprocas, sendo o principal ponto de contato a dignidade da
pessoa humana. Nesse sentido, destaca Casabona (2005, pag. 27) que:

em ultimo extremo, a bioética aspira, como objetivo final, a
contribuir com o direito (o legislador, neste caso) em orientacdes
nesta area. Mas, para este, 0 compromisso € maior, posto que
deve tentar contribuir com um critério nitido e, em principio,
univoco, valido para a resolugéo de cada caso concreto.

Em suma, o biodireito tem por objetivo construir novas perspectivas
juridicas sobre assuntos tdo antigos quanto a préopria consciéncia humana: vida
e morte, filiacdo e fertilidade, saude, integridade fisica e psiquica, entre outros.
Visa identificar novos valores éticos e sociais necessarios para responder a
guestdes emergentes apresentadas pelas ciéncias biomédicas. A perspectiva é
uma sO: o ser humano como destinatario e beneficiario de direitos e protecdes
decorrentes da lei (RIVABEM, 2017).

Seu fundamento personalista € Unico: a dignidade da pessoa humana,
entendida ndo apenas como escolha moral, mas especialmente protegida e

promovida como valor juridico. Assim,
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guando se pensa em biodireito como disciplina autbnoma, é
preciso ter em mente sua extensdo, que pode e deve abranger
disciplinas afins em virtude da necessaria interdisciplinaridade.
Falar em biodireito € afirmar que as perspectivas unilaterais
conferidas por classicos ramos do direito (civil, penal,
administrativo etc.) ndo s&o suficientes para tratar das
emergentes questdes decorrentes da biotecnologia. E
reconhecer a necessidade de analisar essas situagcdes sob
perspectiva horizontal integradora, tomada a partir da
constatacdo da vulnerabilidade dos sujeitos, mas é também
reconhecer a Constituicdo Federal como principal fundamento.
(RIVABEM, 2017).

Falar em biodireito é reconhecer o compromisso intermediador e dialégico
da bioética, mas agora sob a perspectiva juridica que visa promover ndo sé o
didlogo entre publico e privado, mas também firmar compromisso interdisciplinar,
buscando a compreensao do fenébmeno humano em toda sua complexidade.

O modelo proposto pelo biodireito é o modelo de justica — ndo como valor
ético, mas como conteudo procedimental e tomado em sentido humanista — cujas
normas contém diversos e importantes valores destinados a protecao integral do
ser humano e efetivados em direitos humanos e principios fundamentais que,
guando em conflito, s6 podem ser resolvidos no caso concreto.

Segundo Norberto Bobbio a prevaléncia de um poder sobre os outros
suscita 0 nascimento de novos direitos. Considerando que na atual conjuntura
global o poder que prevalece se refere ao progresso cientifico surge a
necessidade de um novo direito capaz de regulamentar as novas situacodes,

sendo este o biodireito.

2.2. Fontes nacionais e internacionais

Quanto a sua localizagdo na evolugdo do sistema juridico, segundo
Renata da Rocha (2018, pag. 118) atribui-se ao biodireito o pertencimento a
gquarta geracao/dimensdo dos direitos fundamentais, como resposta aos
avangos da ciéncia que permitiu a manipulacéo da vida humana.

Assim, como um direito de quarta dimensdo, o biodireito pode ser
entendido, segundo Heloisa Helena Barboza (2000, pag. 209), como “[...] o ramo

do Direito que trata da teoria, da legislacdo e da jurisprudéncia relativas as
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normas reguladoras da conduta humana em face dos avancgos da Biologia, da
Biotecnologia e da Medicina.”

No que concerne a andlise da construcdo do biodireito, € importante
reconhecer a sua natureza juridica como sui generes, pois trata-se de um direito
heterogéneo por conter principios de Direito Publico e de Direito Privado. Isso
ocorre dado que o biodireito abrange tanto interesses de ordem publica ao tutelar
a vida de todos em sociedade, como também tutela interesses individuais, de
ordem particular (AUGUSTO, FRANCA, 2019).

Dessa maneira, contata-se que a legislacdo que rege o biodireito é
esparsa, pois este vem se consolidando através de diversas normas juridicas
sejam nacionais ou internacionais. Tais normas representam uma forma de

consolidacéo da disciplina, servindo como fontes desse novo ramo do direito.

FONTES INTERNACIONAIS

Inicialmente, deve-se salientar que, embora tenham grande importancia
para o biodireito, a grande maioria das fontes internacionais nédo séo dotadas de
coercibilidade, visto que sdo declaragcbes que fornecem recomendacdes aos
paises signatarios sobre como se portar ou como construir suas legislacdes e,
em razdo disso, ndo apresentam sanc¢des punitivas (AUGUSTO, FRANCA,
2019).

a) Codigo de Nuremberg: foi instituido pelo Tribunal Internacional em 1947
e trouxe uma das primeiras expressfes de normas internacionais
regulamentadoras de matérias atreladas ao Biodireito. Tragou limites para
as pesquisas de modo a coibir os abusos em experimentos que nao
fossem estritamente necessarios, dentre eles a necessidade do
consentimento pessoal, livre, prévio e esclarecido dos sujeitos que
participassem da pesquisa, a prote¢céo da vulnerabilidade e a prevaléncia
da vida e da saude dos sujeitos de pesquisa sobre os avancos cientificos
(Cdédigo de Nuremberg, 1947).
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Declaracdo Universal dos Direitos Humanos (DUDH): Realizada em
1948 tem importante papel na constru¢cdo do biodireito pelo fato de se
tratar de um pacto internacional que estabelece a protecdo universal dos
diretos humanos, considerados como aqueles direitos mais basicos de um

ser humano em ambito global.

Pacto Internacional dos Direitos Civis e Politicos: O Pacto
Internacional dos Direitos Civis e Politicos foi promulgado pelo Decreto n°
592/1992 e instituiu a competéncia para o Comité de Direitos Humanos
para receber e processar denuncias sobre a violagdo dos direitos
humanos encaminhadas por aqueles pertencentes aos Estados-partes.
Permitiu que se efetivassem os direitos declarados na DUDH ao
determinar que os Estado-partes estdo comprometidos a respeitar e
garantir a todos os individuos da sua jurisdicdo os direitos reconhecidos
no pacto. Assim como determinam que na auséncia de legislacédo acerca
do tema os Estados devem formula-la com o fim de garantir aquilo que é
estabelecido no pacto. Isso permite o incentivo e o controle de direitos
gue também devem ser assegurados pela atuacdo do Biodireito naquilo
gue Ihe cabe regulamentar. (AUGUSTO, FRANCA, 2019).

Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos
Humanos: promulgada em 1997, dispde diretamente sobre uma das
situacbes que o Biodireito busca regular especificamente. Nela é
determinada a protecdo do genoma humano; isso demonstra uma
inovagao na protecéao fornecida pelo direito, pois antes era apenas voltada
para a tutela da pessoa humana como sujeito de direitos e agora também
passou a haver a tutela do momento antes da vida humana. A declaragao
determinou que o0s paises devem tutelar os genes das pessoas, seja no
aspecto tangivel como no intangivel, isto é, tanto o acido
desoxirribonucleico (DNA) e acido ribonucleico (RNA) propriamente dito,
como também as informacgdes que eles contém. (ROCHA, 2018, p. 147).

Com isso, fica clara a determinagcdo para que os Estados atuem
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especificamente na tutela da matéria concernente ao Biodireito
(OLIVEIRA, 2018).

Declaragdo Universal da Bioética e Direitos Humanos: objetiva fixar
mandamentos universais e tragar um minimo ético relacionado a bioética.
Embora a declaracdo nado tenha carater vinculante, ela ampara os paises
signatarios ao estabelecer diretrizes de acdo no campo do estudo
cientifico, assim como engloba os principios da bioética em um
documento Unico. Tal Declaracdo tem grande importancia para o
Biodireito por interligar e tutelar a bioética e os direitos humanos
(OLIVEIRA, 2018).

Pacto De San Jose Da Costa Rica: A Convencdo Americana de Direitos
Humanos pactuada em San José na Costa Rica, em 22 de novembro de
1969 e ratificada pelo Brasil em setembro de 1992, teve e tem enorme
influéncia no que tange aos direitos humanos no ordenamento juridico
brasileiro; isso porque, de acordo com o 83° do Art. 5° da Lei Maior, os
tratados e convencgdes internacionais acerca de direitos humanos dos
guais o Brasil é signatario sdo equivalentes as emendas constitucionais.
Ou seja, todas as leis infraconstitucionais |he estéo sujeitas. Na seara do
biodireito, destacam-se o0s seguintes artigos da Convencéao: Art.4°, que
alude acerca do direito a vida, resguardando que toda pessoa deve ter
sua vida respeitada e protegida por lei desde a concepcgéao; o Art. 52, que
protege a integridade pessoal, garantindo que toda pessoa tem o direito
de ter sua integridade fisica, psiquica e moral respeitadas, vedando,
assim, todo tipo de tortura e tratamentos cruéis, degradantes ou
desumanos; e o Art. 11, que alude acerca da protecdo a honra e a
dignidade, determinando que ninguém sera alvo de ingeréncias arbitrarias
ou abusivas em sua vida privada ou em sua familia, garantindo a todos

amparo legal contra tais ingeréncias.
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FONTES NACIONAIS

No ordenamento juridico brasileiro € possivel identificar legislacbes e
resolugcdes que servem como fontes para o biodireito. Difere das fontes
internacionais, pois sdo dotadas de coercibilidade, ja que sdo de fato normas

juridicas, como a seguir explanado.

a) Constituicdo Federal: Primeiramente, deve-se destacar como fonte a
CF/88 em razao desta ser a Lei Maior do pais, onde se “[...] positiva as
normas juridicas superiores da comunidade do Estado [...]” (MENDES,
2014). A CF é quem prevé os direitos fundamentais a todos os brasileiros,
tanto natos quanto naturalizados; esses sdo configurados como direitos
basicos do ser humano. O primeiro e mais importante de todos os direitos
fundamentais do ser humano é o direito & vida. E o primeiro dos direitos
naturais que o direito positivo pode simplesmente reconhecer, mas que
nao tem a condicdo de criar (MARTINS, 1999). Dessa forma, a Carta
Magna colocou o direito a vida como inviolavel, ademais, em seu texto
garantiu a todos a inviolabilidade do direito a vida. Ou seja, além de
apresentar como inviolavel, ela ainda garante a inviolabilidade. Ainda,
para Patricia Spagnolo Parise (2007), a Constituicdo relaciona-se com o
biodireito no que tange a protecao dos direitos fundamentais, tais como a
vida, liberdade, saude, intimidade. Todos esses preceitos sdo plenamente
garantidos pela CF/88 e, consequentemente, constituem os objetivos a
serem alcancados pelas normas especificas a serem criadas pelo campo
do biodireito. Coube a Lei Maior brasileira a estipulagdo de alguns
principios e normas bésicas interligadas ao biodireito, tais como a
dignidade da pessoa humana (Art. 1°, Ill), a ndo submisséo de qualquer
um a tratamentos degradantes (Art. 5°, 1ll), a promog¢ao da saude como
direito de todos e dever do Estado (Art. 196), dentre outros. Portanto, s&o
de competéncia da CF as garantias e vedacfes basicas que afetardo
diretamente o biodireito (OLIVEIRA, 2018).
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b) Cdédigo Civil (CC): Analisando a legislagdo infraconstitucional, o CC

d)

serve como base ao biodireito especialmente no capitulo relacionado aos
direitos da personalidade (artigos 11 ao 21 do Cddigo Civil de 2002), pois
eles sdo direitos subjetivos que conferem uma protecdo a pessoa nas
diversas dimensdes do ser humano para que ele possa ter uma existéncia
digna (OLIVEIRA, 2018). O Direito Civil é o ramo do direito privado que
regula as relacOes entre particulares. Trata dos interesses individuais.
Estuda-se a personalidade; a posi¢cao do individuo dentro da sociedade;
0S atos que pratica; como o individuo trata com os outros individuos
(VENOSA, 2008).

No que tange ao biodireito, o CC traz sucinta previséo legal, limitando-se
a disposicao do proprio corpo e ao consentimento na relagdo medico
paciente, colocando como regra que ninguém tera seu corpo violado
contra sua vontade. Acerca do abordado nos artigos 13 e 14, ha no
ordenamento juridico a lei n°® 9.434/1997, conhecida como Lei dos
Transplantes de Orgéos, a qual regula essa modalidade tanto em vida,

quanto post mortem.

Cddigo Penal: Em detrimento do biodireito tutelar temas que atingem
diretamente a vida, o corpo e a dignidade humana, héa forte ligacdo dele
com o Direito Penal, uma vez que este versa sobre os mesmos assuntos
daquele, porém com outras vertentes e interesses, conforme o Capitulo I,
do Titulo | da Parte Especial do Cdodigo Penal: “Dos Crimes Contra a
Vida”. O biodireito se vale das normas penais para inUmeras situacoes
(PARISE, 2007), incumbindo penas a procedimentos e atos que sao alvos
de estudo no ramo da biotecnologia e da medicina como, por exemplo, 0

aborto, a eutanéasia (crime-homicidio), homicidio assistido, dentre outros.

Lei de Planejamento Familiar: Com grande importancia para a
consolidagdo do biodireito a Lei de Planejamento Familiar (Lei n°
9.263/96) trata do planejamento familiar ao regular o artigo 226, § 7°, da
Constituicdo Federal. Nessa € estabelecido que, com base em dois

principios, o da dignidade da pessoa humana e o da paternidade



f)

9)

57

responsavel, o planejamento responsavel é de livre escolha do casal.
Com base nesse artigo, a Lei do Planejamento Familiar esta atrelada ao
biodireito especificamente em determinados artigos, como ao tratar da
realizacdo de experiéncias em seres humanos (art. 8°, Lei n° 9.263/96) e

da esterilizagdo como um ato voluntario (art. 9°, Lei n° 9.263/96)
(OLIVEIRA, 2018).

Resolucdo n° 466/2012 do Ministério da Saude: tutela os direitos e
deveres dagueles sujeitos participantes de pesquisas. Ela determina que
0s projetos de pesquisas que envolvam individuos adotem as diretrizes
ali tracadas como um meio de garantir os direitos dos sujeitos que estéao
envolvidos e regulamentar um dos principais assuntos que requisitam a
atuacdo do biodireito, sendo este a pesquisa em seres humanos
(OLIVEIRA, 2018).

A presente Resolugao incorpora, sob a ética do individuo e das
coletividades, referenciais da bioética, tais como, autonomia,
ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre
outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica
e ao Estado.

Resolucdo Conselho Federal de Medicina (CFM) n° 1.081/82: A
Resolucdo CFM n° 1.081/82 é importante para o biodireito por normatizar
um dos seus principios basilares, o principio da autonomia, uma vez que
determina a necessidade do consentimento do paciente, ou no caso da
incapacidade deste, o consentimento do seu responsavel para a

realizacdo de intervencdes no ambito médico.

Resolucdo CFM n° 2.168/2017: determina quais normas éticas devem
ser adotadas para a utilizacdo das técnicas de reproducdo assistida
pautadas nos principios éticos e bioéticos. Sobre o tema da reproducao
assistida deve-se enfatizar que ele esta diretamente ligado ao biodireito,
ja que envolve a manipulagdo de material genético humano

proporcionado pelos avancgos cientificos.
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h) LEI 11.105/05 - Lei De Biosseguranca: A Lei de Biosseguranga, como
indicado em seu nome, é o conjunto de medidas de protecdo contra o
risco bioldgico, ndo se limitando, portanto, ao que tange a saude, mas
abrangendo o meio ambiente também em sua tutela. Por regulamentar
assuntos como atividades que envolvem mecanismos geneticamente
modificados, é de sumaimportancia para o biodireito. Mesmo com enorme
importancia para essa seara do direito, a lei ainda ndo é vasta no que
tange a abrangéncia de matérias referentes a medicina e a biotecnologia,

encontrando-se o ordenamento juridico ainda em débito com o biodireito.

1) Resolugdo CFM n° 1.805/2006: trata da determinacdo de que quando
pacientes estiverem em fase terminal de enfermidades graves e
incuraveis é permitido que o médico limite ou suspenda procedimentos e
tratamentos que prolonguem a vida do paciente, porém isto deve ocorrer
garantindo os cuidados necessarios para aliviar o sofrimento, respeitando
a vontade do paciente e do seu representante legal. Tal resolucao exerce
o papel de fonte do biodireito ao disciplinar questdo atrelada a sua
autonomia de escolha sobre a ndo protelacdo da sua vida diante de um
guadro em que ndo ha chance de melhora. Também efetiva o principio da
dignidade da pessoa humana, uma vez que permite que o paciente opte
por ter uma vida digna durante a duracdo da sua doenca sem que se
prolongue através de tratamentos que possam Ihe causar maior desgaste
(OLIVEIRA, 2018).

Além dos citados, ha algumas leis que devem ser apontadas no presente
trabalho, por tratarem de alguns assuntos relacionados ao biodireito. Dessa
forma, cabe salientar brevemente as seguintes leis: Leis 9.434/97 e 10.211/01:
Lei de Transplantes. Ambas dispdem sobre a remocao de 6rgaos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento. A Lei 10.211/01
foi redigida com o fim de alterar alguns dos dispositivos trazidos pela Lei
9.434/97. No geral, o que ha no ordenamento acerca do biodireito em maior
namero sao as resolugcbes do CFM, cabendo destacar a Resolucdo n°

1.995/2012, a qual dispde sobre as diretivas antecipadas de vontade dos
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pacientes (“Testamento Vital’). Também é valido ressaltar a Resolugdo n°
2.173/2017, que define os critérios para diagnéstico da morte encefalica.

Diante do que foi exposto sobre as fontes internacionais e nacionais do
biodireito, € possivel perceber que, embora seja um ramo em construcao, ele ja
se expressa tanto em declaragdes sem efeitos vinculantes, como em normas

gue possuem efeitos coercitivos.

2.3. Principios do Biodireito

O biodireito ndo é a simples transposi¢cdo de normas bioéticas para o
direito, mas deve estabelecer as normas juridicas que regem os fen6menos
biotecnoldgicos e biomédicos disciplinados pela bioética, sem preterir esta, que,
“[...] ha muito vem construindo o suporte ético para as novas relacdes e da qual
o Direito ndo pode prescindir.” (BARBOZA; BARRETO, 2003, p. 71).

O jurista, entéo, devera servir-se dos principios bioéticos para preencher
as lacunas da legislacdo, pois, juntamente com 0s principios que norteiam 0s
direitos humanos, eles auxiliam na hermenéutica dos principios constitucionais,
com o proposito de concretizar, entre as possibilidades de significacdo da norma
juridica, a que melhor se coaduna com o principio da dignidade humana (SILVA,
in: LEITE, 2004).

A bioética é tomada como fonte nomogénica do direito, ou seja, quando
o suporte fatico analisado € compartilhado entre bioética e direito, e quando o
direito ndo tem uma resposta juridica clara por meio de suas fontes normativas,
ele se utiliza dos modelos hermenéuticos da bioética para decidir.

Tal técnica de preenchimento de lacunas legislativas foi adotada pelo
ordenamento juridico brasileiro, ao lado da analogia e dos costumes, nos
termosdo artigo 4° da Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro:
"Quando a lei for omissa, o juiz decidira o caso de acordo com a analogia, 0s
costumes e os principios gerais de direito."

Com isso, nas situacbes complexas envolvendo bioética e direito, em
gue nédo é claraanorma aser aplicada, os principios da bioética serdo utilizados

como padrdes normativos para complementar o sistema juridico.
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Diversos séo os principios que podem ser aplicados ao biodireito, como

elucida Adriana Maluf (2015, pag. 18 — 20):

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Principio da autonomia: ligado ao autogoverno do homem, no que tange
principalmente as decisbes sobre os tratamentos médicos e
experimentacao cientifica aos quais sera submetido. Assim, as decisdes

clinicas deverao ser tomadas em conjunto na relacdo médico-paciente.

Principio da beneficéncia: ligado ao bem-estar do paciente em face do
atendimento meédico ou experimentacéo cientifica, sendo valido ressaltar
gue o cientista dirigird sempre seu trabalho em prol da moral na pesquisa

cientifica.

Principio da inviolabilidade do direito a vida: refere-se a importancia
fulcral da protecéo da vida quando das atividades médico-cientificas. Vem

elencado no art. 5° da CF.

Principio da dignidade humana: o referido principio deve ser sempre
observado nas praticas médicas e biotecnoldgicas, visando a protecao da
vida humana em sua magnitude. Liga-se esse principio ao da sacralidade

da vida humana.

Principio dajustica: refere-se a imparcialidade da distribuicdo dos riscos
e beneficios de todos os envolvidos na pesquisa cientifica e nas praticas

médicas, seja no ambito nacional quanto no internacional.

Principio da cooperacao entre os povos: refere-se ao livre intercambio
de experiéncias cientificas e de mutuo auxilio tecnolégico e financeiro
entre os paises, tendo em vista a preservagao ambiental e das espécies
viventes. Sendo valido ressaltar que essa pratica em nada alteraria a
soberania do Estado ou abalaria o principio da autodeterminacdo dos
povos, previsto no art. 4° da CF. Esse principio, no ambito do biodireito,
encontra-se ligado ao principio da ubiquidade, que prevé a necessidade

de protecéao global contra experimentagdes indevidas, sobretudo aquelas
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gue envolvam alteracdo de células germinativas humanas. Liga-se
também intrinsecamente ao principio da Justica, tendo em vista a
aplicacao, em escala internacional, da reparticdo do 6nus dos custos das
pesquisas cientificas, assim como deveriam ter direito de igual acesso aos
resultados dessas pesquisas. Nesse sentido vemos que o principio da
cooperacao dos povos poderia ser exteriorizado frente a fiscalizacdo das
pesquisas cientificas, na protecao do ser humano enquanto espécie, e no
gue tange a reparticdo dos custos e beneficios referentes as pesquisas

cientificas.

Principio da precaucédo: esse principio sugere que se tomem cuidados
antecipados as praticas médica e biotecnoldgicas, tendo em vista o caso
concreto. Imporia, a seu turno, no caso de duvidas sobre a possibilidade
de certa atividade causar danos aos seres humanos, as espécies ou ao
meio ambiente a proibicdo da autorizacdo do exercicio da referida
atividade. Nesse sentido, podemos antever que toda vez que determinada
pratica fosse potencialmente causadora de um dano indesejavel, deveria
a parte interessada comprovar a sua seguranca ou desaconselhar-se-ia
a pratica, sob pena de indeferimento da licenga para o exercicio da
atividade desejada. No ambito do biodireito, tal principio implicaria a
impossibilidade de se efetuar qualquer pesquisa cientifica até que se
comprove a inexisténcia de consequéncias maléficas - diretas ou indiretas
- para o ser humano. N&o se trata de se provar o risco da atividade para,
sé depois, impedir-se a sua continuacdo. Trata-se, sim, de impor ao
interessado na realizagcdo da atividade o dever de comprovar a
inexisténcia de risco, sob pena de proibicdo da préatica da atividade
cientifica que se deseja praticar. Esse principio esta ligado aos principios
da dignidade da pessoa humana, da sacralidade da vida e da ubiquidade,
tendo em vista a preservacdo da higidez da espécie. Relaciona-se,

outrossim, a utilizacdo de organismos geneticamente modificados.

Principio da ubiquidade: retrata a onipresenca do meio ambiente e da

integridade genética. Tem por valor principal a protecado da espécie, do
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meio ambiente, da biodiversidade, do patriménio genético. Deve ser
levado em consideragcdo cada vez que se intenciona a introdu¢céao de uma
politica legislativa sobre qualquer atividade nesse sentido. Visa a protecao
constitucional da vida e da qualidade de vida. No ambito do Direito
Ambiental, que também se interliga ao citado principio da ubiquidade,
temos que, dado o carater da onipresenca do meio ambiente — que € uno
e indiviso — uma agressdo ambiental em determinada localidade é capaz
de trazer reflexos negativos a todo o planeta e, consequentemente, a
todos os povos, individuos e espécies habitantes do planeta. Refere-se
também esse principio a prote¢do do patriménio genético da humanidade,
de forma que se deve preservar, a qualquer custo, a manutencédo das
caracteristicas essenciais da espécie humana. Tal principio tem
aplicabilidade no impedimento das experimentacdes cientificas em
células germinais humanas, as quais, uma vez alteradas, poderiam trazer
"mutacdes” indesejaveis para toda a espécie humana, dada sua

transmissao hereditaria em face das geracoes futuras.

Diante disso é possivel estabelecer o minimo ético do biodireito atraves
dos principios da bioética. Esses principios s&o as normas morais da disciplina
da ética pratica que servem para dar coeréncia e maior respeitabilidade ao
biodireito. Além disso, a proximidade entre os dois permite que naquelas
situacbes em que o biodireito apresentar um vazio juridico ele pode ser
complementado tanto pelos seus proprios principios como pelos principios da
bioética, dada a interligac&o entre as disciplinas.

Dessa forma, percebe-se que as questdes tratadas pela bioética e pelo
biodireito exigem uma interdisciplinaridade, de forma que ambas a disciplinas
precisam trabalhar em conjunto para buscar a efetivacdo dos direitos
fundamentais enunciados como suas diretrizes (OLIVEIRA, 2018).

Por fim, conclui-se pela necessidade do biodireito frente as evolucdes
cientificas como uma matéria especifica capaz de colocar em prética os
principios da bioética e regulamentar as novas situacdes que derivam do

progresso com toda particularidade que necessitam.
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2.4. A Teoria da Argumentacéo Juridica de Robert Alexy: aplicabilidade
pararesolucdo de conflitos ajudicializacdo da saude perante o carater

principialista da bioética e do biodireito

A percepgcdo de que uma disciplina cujas normas gerais sdo apenas
principios e de que estes principios ndo sao suficientes para regulamentar o uso
das novas tecnologias e avangos cientificos relacionados a medicina,
biomedicina e biologia, possibilitou que se cogitasse a emergéncia de um novo
ramo do direito, sendo este denominado biodireito; todavia questiona-se como
proceder quando dois principios constitucionais (portanto, de mesma hierarquia)
representarem interesses contraditorios?

Se, por exemplo, face a um caso concreto, o direito a intimidade conflitar
com a liberdade de expresséo, deve o juiz realizar uma escolha binaria? Ou sera
gue a coliséo de principios transcende os critérios classicos de resolucdo de
antinomias entre regras?

Na filosofia contemporanea do direito, Robert Alexy formulou uma das
respostas mais consistentes ao referido problema, que aponta a ponderacéao
como o pilar que permite ndo apenas resolver eventuais colisbes de principios,
como também manter sua normatividade sem que sejam excluidos do
ordenamento juridico.

O método da ponderacao para solucao de conflito de principios proposto
por Robert Alexy parte de sua distingdo teorico-estrutural entre regras e
principios considerada como necessaria para se ter uma teoria adequada sobre
as restricdes a direitos fundamentais, sobre suas colisdes e o papel dos direitos
fundamentais no sistema juridico.

Além disso, segundo Alexy, essa distingado constitui “a estrutura de uma
teoria normativo-material dos direitos fundamentais e, com isso, um ponto de
partida para a resposta a pergunta acerca da possibilidade e os limites da
racionalidade no &mbito dos direitos fundamentais” (ALEXY, 2008).

No contexto pos-positivista, as construgdes tedricas visam a introdugao
de principios morais e valores éticos para dentro do Direito positivo. Nesse
sentido, a teoria da argumentagdo de Robert Alexy (2001) busca conciliar o

positivismo normativo de Hans Kelsen (2009) com o jusnaturalismo, que
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concebia a justica como um valor superior ao proprio direito positivo (SIMIONI,
2014, p. 235).

Busca-se, portanto, a justificagao racional de discurso de corregao que
relacione argumentos juridicos e valores morais a partir de pressupostos e
estratégias procedimentais, sem, contudo, comprometer a operacionalidade do
direito. Trata-se de proposta desafiadora para o Estado Democratico de Direito,
que aposta na sua eficacia para legitimagao do seu poder jurisdicional.

Alexy utiliza como ponto de partida para o desenvolvimento de sua teoria
um exame prévio, que se faz necessario para sustentar a possibilidade de
introducdo de principios e valores éticos na argumentacgao juridica. Tal exame
consiste em responder as seguintes perguntas:

‘(1) onde e até que ponto os julgamentos de valor séo
necessarios,

(2) como esses julgamentos de valor se relacionam com os
argumentos designados como ‘especificamente juridicos’ e a
dogmatica juridica e

(3) se esses julgamentos de valor sao racionalmente
justificados” (ALEXY, 2008, p. 21).

Dessa forma, pode-se destacar como pressupostos (SIMIONI, 2014, p.
243-244) da teoria da argumentacao de Alexy que: primeiro, nem toda decis&o
juridica exige fundamentagcao em principios e valores, e isso deve ser utilizado
quando necessario; segundo, que ha uma relagcdo de complementagéo entre
julgamentos juridicos e julgamentos morais, que se relacionam e nao se
substituem; e finalmente, que é possivel promover uma fundamentagao racional
através de um procedimento valido.

A explicagdo do conceito de argumentacao juridica racional
neste exame consiste na apresentagdo de um numero de regras
gue a argumentagao tem de seguir e de um numero de formas
que a argumentacao tem de assumir, se é para tornar boa a
exigéncia implicita nela. Quando uma discusséao esta de acordo
com estas regras e formas, entédo o resultado oferecido por ela
pode ser chamado de “correto”. As regras e formas do discurso
juridico assim constituem um critério para a corregdo das
decisdes juridicas. (ALEXY, 2001, p. 273)

Ademais, faz-se necessario, para adentrarmos a compreensdo do

problema a ser abordado no presente trabalho, a apresentacéo das definicdes e
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conceitos que Alexy propde para regras e principios, uma vez que isso define as

limitacdes de aplicacdo da proporcionalidade e ponderacéao.

2.4.1. Normas, Regras e Principios

Para a teoria dos direitos fundamentais de Robert Alexy, a distingao entre
regras e principios € a base da teoria da fundamentagao no ambito dos direitos
fundamentais. Sem essa definicdo ndo € possivel haver uma teoria adequada
sobre as restricdes a direitos fundamentais, nem uma teoria suficiente sobre o
papel dos direitos fundamentais no sistema juridico. A distingao entre regras e
principios torna-se principalmente importante no que se refere aos conflitos de
regras ou colisdes de principios (ALEXY, 1993, p. 81-82).

Para que pudesse ser feita a distingdo entre regras e principios, Alexy
inicia por conceituar o termo “norma”. S&o as normas constitucionais que
asseguram os direitos fundamentais. As normas sao formuladas através de
expressbes delnticas (deveres morais) béasicas da ordem da permisséo,
proibicao e obrigatoriedade (ALEXY, 2008).

Alexy afirma que um enunciado que contenha tais “operadores dednticos”
(permisséao, proibicdo ou obrigagdo) € considerado uma norma. As normas
podem ser distinguidas entre regras e principios, pois, tanto as regras quanto os
principios possuem “operadores dednticos”, ambos dizem o que deve ser.
Porém, regras e principios constituem tipos de normas diferentes entre si
(ALEXY, 2008).

As regras sao “mandamentos definitivos”, ou seja, elas se apresentam sob
a forma de um conteudo determinado que é ou nao realizado em sua totalidade.
Dworkin diferencia de acordo com a natureza logica as regras dos principios,
afirmando que, diferente dos principios, a aplicagdo das regras resultara sempre
no “tudo ou nada” (all-or-nothing fashion), ndo havendo, assim, um meio termo.

Segundo Alexy, o ponto fundamental na distingao entre regras e principios
€ que “principios sdo normas que ordenam que algo seja realizado na maior
medida possivel dentro das possibilidades juridicas e faticas existentes” (ALEXY,

2008, p. 90), significando que podem ser satisfeitos em diferentes graus, pois
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sua medida de satisfagcdo ndo depende apenas das possibilidades faticas, mas,
como visto acima, depende também das possibilidades juridicas.

Dworkin afirma que outra distingdo importante entre regras e principios é
que principios possuem a dimensao do peso ou importancia. Isso fica evidente
quando os principios se intercruzam e quem esta decidindo o conflito necessita
levar em conta a forga relativa de cada principio. Ao contrario, as regras nao
possuem tal dimens&o, pois, no caso das regras podemos dizer que sao
“funcionalmente” importantes ou desimportantes. Caso ocorra de duas regras
entrarem em conflito, uma delas nao pode ser valida (DW ORKIN, 2005).

Os principios constituem mandamentos de otimizacdo, no sentido de
servirem de norte para a regulamentacéo da vida em sociedade, ainda que nao
sejam realizados de forma plena (ALEXY, 2011, p. 90). As regras, por outro lado,
tém o objetivo de concretizar um principio em um mandamento de conduta
coercitivo, observando-se que muitas vezes ndo chegam a esgotar esse
principio. Alids, nem seria possivel, na medida em que 0 principio possui um
carater de extrema generalidade, ndo sendo possivel aregra alcangar todo o seu
campo e seu objeto.

A funcdo da regra € delimitar e concretizar o mandamento contido no
principio (COMPARATO, 2011, p. 512). Desse cotejo entre principios e regras
fica claro que os principios possibilitam a renovacdo das regras, sua
reformulacdo, a fim de se adequarem as necessidades da vida presente
(COMPARATO, 2011, p. 511-2).

2.4.2. Colisdes entre Principios e Conflito entre Regras

Como vimos anteriormente, no caso de haver um conflito entre regras, uma

delas sera invalida. Alexy afirma que:

[...] um conflito entre regras somente pode ser solucionado se se
introduz, em uma das regras, uma clausula de excegao que
elimine o conflito, ou se pelo menos uma das regras for
declarada invalida.

Caso ocorra a impossibilidade de acréscimo de uma clausula em
uma das regras, pelo menos uma das regras deve ser declarada
invalida, pois, o conceito de validade juridica ndo é gradual, ao
contrario do que ocorre com o conceito de validade social, no
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caso da validade juridica, uma norma juridica é valida ou ndo
(ALEXY, 2008, p. 92).

Alexy (2008) sustenta que sendo uma regra valida e aplicavel a um caso
concreto, entado significa que sua consequéncia juridica também é valida. De
maneira alguma € possivel que dois juizos concretos de dever-ser contraditérios
entre si sejam validos. Caso ocorra a possibilidade de se aplicar duas regras com
consequéncias concretas que sejam contraditérias entre si, e tal contradicdo nao
puder ser eliminada através da introducao de uma clausula de excecéo, entao,
ao menos uma das regras conflitantes devera ser declarada invalida.

As colisdes entre principios sdo solucionadas de maneira completamente
diferente dos conflitos entre regras. Caso aconteca a colisdo de dois principios,
como, se um dos principios suporta que algo é permitido e outro suporta que
este mesmo algo é proibido, um dos principios tera que ceder; porém, o principio
gue cedeu nao serainvalido, ou recebera uma clausula de exce¢éao, como ocorre
com as regras. O que ocorre, segundo Alexy, € que: “[...] um dos principios tem
precedéncia em face do outro sob determinadas condicdes. Sob outras
condigbes, a questdo de procedéncia pode ser resolvida de forma oposta”
(ALEXY, 2008, p. 93).

As colisdes entre principios ocorrem na dimensao do peso aplicada ao

caso concreto, ja os conflitos entre regras ocorrem na dimenséo da validade.

2.4.3. Lei de Colisao

O caso de colisédo de principios, como referido, ndo se trata de problema
de validade, mas de ponderacao e relevancia, e a solugdo é contextual: um
principio ndo afasta o outro do ordenamento, apenas afasta a aplicacao do
principio colidente no caso concreto, 0 que ndo necessariamente valera para
outros casos (ALEXY, 2008).

Dessa forma, Alexy (2008) fala de uma relagcdo de precedéncia
condicionada (ou seja, diz respeito as condigcdes sob as quais um principio
precede ao outro em uma colisdo resolvida no caso concreto) entre os principios
ja que tem por base as circunstancias do caso concreto. Para saber qual o

principio de maior relevancia para o caso concreto e, portanto, o principio
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preponderante no caso, ha a necessidade de se resolver a colisdo por meio de
sopesamento entre os interesses conflitantes, abstratamente em mesmo nivel.
Alexy concebe a possibilidade de a precedéncia ter duplo carater: ser
condicionada (relativamente a certas circunstancias) ou incondicionada
(precedéncia abstrata ou absoluta), independente de circunstancias. No entanto,
considerando-se que nenhum direito, ainda que fundamental, é absoluto —
mesmo nos casos em que parece inderrogavel perante outros, como € o caso
do direito a vida ou a dignidade da pessoa humana, isso nao significa que nao
havera nenhuma hipétese em que o principio ndo podera ser afastado, pois resta
a precedéncia condicionada ou relativa (ALEXY, 2008).
Desta forma, “Em um caso concreto, o principio P1 tem prevaléncia sobre
o P2 se houver razdes suficientes para que P1 prevaleca sobre o P2 sob as
condi¢cdes C, presentes nesse caso concreto” e, com isso, “a questao decisiva
€, portanto, sob quais condi¢des qual principio deve prevalecer e qual deve ceder
(ALEXY, 2008, pag. 95-96).
Dessa situagao extraem-se duas postulagdes de Alexy:
1) a relevancia das circunstancias concretas que compordao o suporte
fatico da regra extraida do principio prevalecente; e

2) que o peso de um principio € relativo a outro principio com o qual entra
em colisdo, e ndo absoluto ou universal, o que enseja a variabilidade
de decisdes sobre o mesmo principio P a depender das circunstancias
concretas e dos principios que venham a colidir com P (ALEXY, 2008,
pag. 99).

A condigao de precedéncia é suporte fatico da norma, ja que diante da
presenca da condi¢cdo de precedéncia a regra prescreve a consequéncia juridica
do principio prevalente. Alexy ilustra dizendo que: “Se o principio P1 tem
precedéncia em face do principio P2 sob as condi¢gdes C: (P1 P P2) C, e se do
principio P1, sob as condigdes C, decorre a consequéncia juridica R, entéo, vale
uma regra que tem C como suporte fatico e R como consequéncia juridica: (P1
P P2) C = R’. Em uma linguagem menos técnica: “As condi¢des sob as quais um
principio tem precedéncia em face de outro constituem o suporte fatico de uma
regra que expressa a consequéncia juridica do principio que tem precedéncia”
(ALEXY, 2008, pag. 99).
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Ou seja, a condigao de precedéncia determina a consequéncia juridica da
aplicagao do principio prevalecente permitindo a formulagdo de uma regra, como
explica Alexy:

[...] O caminho que vai do principio, isto &, do direito prima facie,
até o direito definitivo passa pela definicdo de uma relagao de
preferéncia. Mas a definicdo de uma relagéo de preferéncia é,
segundo a lei de colisdo, a definicdo de uma regra. Nesse
sentido, € possivel afirmar que sempre que um principio for, em
ultima analise, uma razéo decisiva para um juizo concreto de
dever-ser, entdo, esse principio € o fundamento de uma regra,
que representa uma razao definitiva para esse juizo concreto
(ALEXY, 2008, pag. 108).

O autor esclarece que as disposicdes de direitos fundamentais (contidas
nas normas de direito fundamental) sdo compreendidas como principios, e as
regras surgem da fixacdo das relagdes de precedéncia como resultados de
sopesamentos, mediante consideracdes das condigdes sob as quais um
principio prevalece sobre o outro. Essas condigdes sdo o suporte fatico da regra
e a consequéncia juridica sera a determinada pelo principio prevalecente. Para
saber qual é o principio prevalecente, procede-se a ponderagdo dos principios
colidentes (PULIDO, 2005).

Nesse passo, Alexy explica que a natureza dos principios como
mandamentos de otimizacdo implica a maxima da proporcionalidade, com suas
trés maximas parciais: adequagéo, necessidade (mandamento do meio menos
gravoso) e proporcionalidade.

Segundo a maxima da proporcionalidade, que corresponde a lei de
ponderacao de Alexy, “quanto maior o grau da insatisfagéo ou afetacdo de um
principio, maior deve ser a importancia de satisfazer ao outro” (ALEXY, 2008,
pag. 116).

Assim, para se determinar o principio prevalecente em um caso mediante
ponderagéo, deve-se aplicar a maxima da proporcionalidade com suas maximas
parciais. Quanto as duas primeiras, adequagao e necessidade, dizem respeito a
otimizacao em face das possibilidades faticas. A adequagao implica que nao se
deve adotar meios que obstem a realizagédo de um principio sem promover o

outro; sendo assim Alexy entende que o principio da adequagdo € uma
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expressao da ideia da eficiéncia de Pareto: uma posi¢cdo pode ser melhorada

sem que outra seja piorada (ALEXY, 2008, pag. 135).

2.4.4. A maxima da Proporcionalidade

Na teoria de Alexy, a proporcionalidade € considerada um principio como
os demais, ao perceber suas qualidades, Alexy atribui a esse principio a fungao
de ser uma condig¢do de aplicagdo dos principios. Podemos entender, de maneira
simples, que a ponderacédo é a aplicacdo da proporcionalidade nos casos de
colisdes entre principios (ALEXY, 2008).

A natureza dos principios implica a maxima da proporcionalidade, e esta

implica aquela. Segundo Alexy:

Afirmar que a natureza dos principios implica a maxima da
proporcionalidade, com suas trés maximas parciais da
adequacdo, da necessidade (mandamento do meio menos
gravoso) e da proporcionalidade em sentido estrito
(mandamento do sopesamento propriamente dito), decorre
logicamente da natureza dos principios, ou seja, que a
proporcionalidade é dedutivel dessa natureza. (ALEXY, 2008, p.
116-117).

O sopesamento (ou a maxima da proporcionalidade em sentido estrito) é
necessario quando ha colisdo entre dois principios antagénicos. Para chegar a
uma decisdo nesta situacao faz-se necessario o sopesamento nos termos da lei

de colisdo. Alexy afirma:

A maxima da proporcionalidade em sentido estrito decorre do
fato de principios serem mandamentos de otimizagdo em face
das possibilidades juridicas. Ja as maximas da necessidade e
da adequacdo decorrem da natureza dos principios como
mandamentos de otimizacdo em face das possibilidades faticas.
(ALEXY, 2008, p. 118).

Para demonstrar a aplicagdo da maxima da necessidade, Alexy utiliza um
exemplo simples; para tanto serdo utilizados apenas dois principios e dois

sujeitos de direito: Estado e cidadao. Nesse exemplo ocorre o seguinte:

O Estado fundamenta a persecugao do objeto Z com base no
principio P1 (ou Z é simplesmente idéntico a P1). Ha pelo menos
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duas medidas M1 e M2, para realizar ou fomentar Z, e ambas
sao igualmente adequadas. M2 afeta menos intensamente que
M1 — ou simplesmente nao afeta — a realizagao daquilo que um
principio — P2 — exige.

Sob essas condigdes, para P1 é indiferente se se escolha M1 ou
M2. Nesse sentido, P1 ndo exige que se escolha M1 em vez de
M2, nem que se escolha M2 em vez de M1.

Pra P2, no entanto, a escolha entre M1 e M2 nao é indiferente.
Na qualidade de principio, P2 exige uma otimizagao tanto em
relacdo as possibilidades faticas quanto em relagido as
possibilidades juridicas.

No que diz respeito as possibilidades faticas, P2 pode ser
realizado em maior medida se se escolhe M2 em vez de M1. Por
isso, pelo ponto de vista da otimizacdo em relacdo as
possibilidades faticas, e sob a condicao de que tanto P1 quanto
P2 sejam validos, apenas M2 é permitida e M1 proibida. (ALEXY,
2008, p. 118 e 119).

Segundo Alexy, esse raciocinio vale para quaisquer principios, objetivos
e medidas. Alexy acrescenta que também a interrelacdo entre as possibilidades
juridicas e féaticas pode ser descrita através do exemplo simplificado utilizado
acima. Vemos que, se M1 e M2 atrapalham a realiza¢&o de P2 — o0 que, segundo
Alexy, € o que ocorre quando ha motivo para um exame de necessidade — e M2
atrapalha em um menor grau, entdo, M1 e M2 ndo esgotam o0 campo de
possibilidades faticas para a realizacdo de P2, até mesmo se se parte da
suposicdo de que M1 e M2 sejam as uUnicas medidas adequadas para a
realizacdo de Z, necessério por causa do principio P1 (ALEXY, 2008, p. 120).

Observando agora apenas as possibilidades faticas, P2 obtém uma maior
realizacdo se nem M1 nem M2 sao utilizados. E, usando o exame da
necessidade este indica a utilizacao de M2 em face de M1. A escolha de uma
das duas alternativas é uma questdo de sopesamento entre P1 e P2
(proporcionalidade no sentido estrito) ou, como também podemos chamar, uma
questao de possibilidades juridicas. Alexy ressalta que "caso até mesmo o meio
menos gravoso afete a realizagdo de P2, ao exame da necessidade deve se
seguir sempre o exame da proporcionalidade em sentido estrito, isto &, a
exigéncia do sopesamento" (ALEXY, 2008, p. 120).

Para P1 ndo ha mudangas se se adota a medida M1 ou ndo o faz. O que

é relevante nesta situagao € que, se ao adotar M1 sob estas condi¢des, e M1
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prejudicar a realizagao de P2, entdo P2 vedara a adog&do de M1, "sob o aspecto
da otimizagao em relagéo as possibilidades faticas”. E, como dito anteriormente,
isso vale para todos os principios, medidas e regras.

Em suma, o sentido democratico da nova ordem posta no tocante ao
Direito reflete-se principalmente através da decisao judicial, que é capaz de criar
e organizar situagdes diversas no mundo plural e multicultural, controlar
comportamentos, conferir poder, garantir direitos, e, apresentar-se, inclusive,
como regra contra majoritaria (BAHIA, 2012).

Dessa forma, a introdugcao de um sistema principiolégico, permeado por
conceitos juridicos indeterminados, amplia a interpretacdo e a atividade do
julgador, e, por esta razao, exige uma maior densidade argumentativa, que, se
nao observada, pode gerar uma complexa crise de credibilidade, legitimidade e
racionalidade nas decisdes judiciais, uma vez que substitui os dogmas pelo
voluntarismo e subjetivismo na aplicagdo da nova metodologia juridica
(BERGEL, 2001, p. 122).

Contudo, a realidade jurisdicional brasileira apresenta decisbes que,
embora justifiquem uma fundamentacédo em ponderacéao de principios de Robert
Alexy, utilizam-na de forma equivocada, eivada de subjetivismo, em
desconformidade com os critérios procedimentais tedricos propostos.

A teoria da argumentagdo em Alexy atende e reafirma o carater racional
da prestacao jurisdicional no Estado Constitucional Democratico de Direito, uma
vez que constitui garantia de que a decisao judicial se apresente fundamentada,
e que o julgador exponha suas motivagdes e cumpra o papel fundamental do
devido processo legal e do contraditério para o controle da legitimidade do poder
do Estado, enquanto juiz e, desta forma, para a democracia.

Embora hegemdnica no Brasil, e indo ao encontro das criticas no que
tange as peculiaridades de sua aplicagdo, a teoria mostra-se distante de se
apresentar recepcionada e aplicada na pratica brasileira em exato cumprimento
aos procedimentos tedricos propostos.

As etapas da fundamentacdo racional no geral sdo dispensadas, ou
realizadas sem comprometimento com a integridade e correcdo, permitindo
assim ao Judiciario uma adequacao metodologica da teoria a brasileira. Nesses

casos, numerosos, ndo sao atendidos os requisitos objetivos de conflitos de
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regras, ndo sdo consideradas as distingdes entre regras e principios; e até a
prépria redacdo do novo Cdédigo de Processo Civil (CPC) apresenta a
possibilidade de ponderacédo entre normas, nao a restringindo a principios.

“Art. 489. Sao elementos essenciais da sentenga: (...) § 2° No
caso de colisdo entre normas, o juiz deve justificar o objeto e os
critérios gerais da ponderacdo efetuada, enunciando as razées
gque autorizam a interferéncia na norma afastada e as premissas
faticas que fundamentam a conclusédo.” BRASIL, Codigo de
Processo Civil, Lei 13.105, de 16 de margo de 2015).

A Teoria da Decisao Judicial desenvolvida por Robert Alexy, consiste em
uma Teoria da Argumentagdo pautada no dialogo racional entre os valores
comunitarios, com reconhecimento da supremacia dos principios constitucionais
e utilizacdo do principio da proporcionalidade para ponderar direitos
fundamentais.

O Supremo Tribunal Federal (STF) ao julgar casos envolvendo direitos
fundamentais adota a Teoria da Decisdo Judicial de Robert Alexy como método.
Entretanto, muitas criticas se tecem a essa aplicagdo metodologica de Robert
Alexy “a brasileira”, entendida essa aplicacdo, da forma como vem sendo

realizada, como uma pratica “rasa e superficial”:

O Supremo Tribunal Federal, apesar de ter assumido a Teoria
Alexyana como método de resolugéo de conflitos envolvendo
Direitos Fundamentais, parece utiliza-la, ainda, de forma rasa e
superficial, contentando-se, em suas decisdes, a citar o principio
sem, contudo, sustentar sua utilizacdo a partir de um raciocinio
argumentativo com a solidez e a consciéncia que um processo
dessa natureza requer e tal qual o temos visto em decisdes de
tribunais alienigenas (BUSSINGER, 2014, pag 90).

Portanto, a aplicacdo dessa teoria no Brasil, encontra-se ainda
insuficiente diante de sua complexidade, ndo por ela em si, mas pelo método ser
aplicado superficialmente as decisdes judiciais, sem maiores preocupacdes com
a argumentacao racional e concreta inerente ao modelo proposto por Alexy.

A unido dateoria da ponderagao de Alexy com o principialismo da bioética
e do biodireito pode significar para estes a oportunidade de fortalecer seus

pontos vulneraveis, possibilitando que se transformem em uma teoria com bases
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mais solidas, mais largamente aceitas, com defesas mais coerentes e, acima de
tudo, uma teoria mais eficiente, para que desta maneira seja possivel que cada
vez mais seja possivel guiar e orientar as agdes biomédicas com critérios mais

largamente aceitos e respeitados.

2.5. A Mediacdo como forma de solucéo de conflitos najudicializacao da

saude

A judicializacdo na saude indica uma época de maior consciéncia e de
defesa mais ciosa dos direitos, motivada notadamente pela valorizagdo da
autonomia que marcou a transi¢cdo dos séculos XX para XXI. A medicalizagcdo
excessiva de aspectos até pouco tempo corriqueiros da vida humana, por seu
turno, espelha, como vantagem, uma época de mais recursos técnicos.

Ambas tém representado, contudo, fatores de distanciamento e
vulnerabilidade reciproca, tanto dos pacientes, quanto dos profissionais de
saude, fragilizando ndo apenas arelacdo, mas os seus dois lados componentes,
gue se sentem acuados e desamparados, ante uma relacdo que se torna
gradativamente mais protocolar, frequentemente intermediada pelos planos de
saude, como quarto elemento em uma equacao que deveria ser marcadamente
de proximidade humana.

Esse €, entdo, um dos mais relevantes aspectos que desafiam a relacao
atual entre a bioética, biodireito e medicina: como resolver as questdes de saude
e das relagdes profissionais que a envolvem, sem olvidar que se trata, sobretudo,
de umarelagéo de preocupa¢do humana? Como podem a bioética e o biodireito
equilibrar a medicalizagdo, a mercantilizagdo e a judicializacdo excessivas, de
modo a se tornar fator de equilibrio, de resgate ético e humano na relacéo
médico-paciente-sociedade, participando do debate juridico e enriquecendo a
atuacdo do direito nessa esfera, como forma, inclusive, de empoderamento
coletivo?

A judicializacdo da saude, é um problema persistente e tem ocorrido de
maneira crescente e em larga escala, o que se enquadra entre os

“considerandos” da Resolug&o 125/10 do Conselho Nacional de Justi¢ca (CNJ):
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CONSIDERANDO que o direito de acesso a Justica, previsto no
art. 5°, XXXV, da Constituicdo Federal além da vertente formal
perante os Orgdos judiciarios, implica acesso a ordem juridica
justa e a solucdes efetivas;

CONSIDERANDO que, por isso, cabe ao Judiciario estabelecer
politica publica de tratamento adequado dos problemas juridicos
e dos conflitos de interesses, que ocorrem em larga e crescente
escala na sociedade, de forma a organizar, em ambito nacional,
nao somente 0s servicos prestados nos processos judiciais,
como também o0s que possam sé-lo mediante outros
mecanismos de solugcdo de conflitos, em especial dos
consensuais, como a mediacdo e a conciliagao;

A mediacdo é uma forma de solucdo de conflitos em que um terceiro
neutro auxilia as partes envolvidas a alcancar um acordo. Lima (2017) explica
gue a mediagdo € uma forma de solugcdo de conflitos, reconhecida e
regulamentada pela lei. O mediador, que € um terceiro neutro, tem a funcéo de
auxiliar as partes envolvidas a encontrar um acordo, que, geralmente, € mais
satisfatério para todos. O mediador ndo é uma autoridade, ndo toma decisées
por conta propria e ndo impde solu¢cdes (OLIVEIRA, et.al, 2023).

Ele é responsavel por criar um ambiente de didlogo e para fazer com que
as partes sejam ouvidas, compreendidas e respeitadas. O mediador também é
responsavel por guiar as partes para chegarem a um acordo que atenda aos
interesses das partes e leve em conta as suas necessidades, desejos e limites.
O mediador atua como um facilitador para a negociacado. Ele deve ser imparcial
e ndo tomar partido de nenhuma das partes. O mediador deve possuir
capacidade de equilibrar as partes para que nenhuma delas saia prejudicada
(OLIVEIRA, et.al, 2023).

Alves (2019) acrescenta ainda que o0 mediador deve possuir
conhecimento sobre a questdo em disputa para poder orientar e aconselhar as
partes a tomar decisdes que sejam justas e equilibradas. A mediagdo € uma
alternativa eficaz para a solucdo de conflitos, pois permite que as partes
cheguem a um acordo que seja satisfatério para todos. Ao contrario de um
julgamento, a mediagcéo permite que as partes hegociem e cheguem a um acordo
gue atenda as necessidades de ambos, permitindo que as partes mantenham o

controle sobre o processo.
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Conciliagdo é um processo semelhante a mediagcdo, mas o conciliador
tem autoridade para decidir sobre 0 assunto em discusséo. O processo € similar
ao da mediac¢ao, mas o conciliador tem a autoridade para decidir sobre o assunto
em discusséo (OLIVEIRA, et.al, 2023).

Segundo Pereira (2021), o processo € menos formal que um julgamento
e mais rapido do que a mediacdo. O conciliador € um terceiro neutro que nao
esta envolvido no conflito. Ele ou ela tem o poder de ouvir as partes e ajuda-las
a chegar a um acordo mutuamente aceitavel.

Em sua obra Lima (2017) comenta que o conciliador € responsavel por
guiar as partes através do processo, explicando as regras e direitos e garantindo
gue todos estejam cientes dos possiveis resultados. Durante a conciliagao, as
partes tém a oportunidade de discutir suas posicdes e chegar a uma solucéo que
seja satisfatoria para ambas. Apds a conclusdo bem-sucedida do processo, 0
conciliador emitira um acordo que deve ser assinado por ambas as partes.

No rol das normas fundamentais do CPC estéo os paragrafos 2° e 3° do
artigo 3°, que assim dispdem:

§ 2° O Estado promovera, sempre que possivel, a solucao
consensual dos conflitos.
§ 3° A conciliagcdo, a mediacdo e outros métodos de solucéo
consensual de conflitos deverdo ser estimulados por juizes,
advogados, defensores publicos e membros do Ministério
Publico, inclusive no curso do processo judicial.

O principio do estimulo a solugéo por autocomposi¢cao tem como objetivo
incentivar o acordo entre as partes em conflito, priorizando a solugao extrajudicial
dos problemas, de maneira a evitar a necessidade de se recorrer a jurisdicdo
estatal. Tal principio tem origem na ideia de que o Estado deve se afastar do
processo de solucdo dos conflitos entre os particulares, permitindo que eles
encontrem solugdes por meio da negociacdo, do dialogo, da mediacédo e da
conciliacdo (OLIVEIRA, et.al, 2023).

Dessa forma, as partes tém maior autonomia para definir a solugéo que
melhor atende aos seus interesses, e a0 mesmo tempo evita-se a sobrecarga
dos orgéaos judiciais. Por essa razdo, o principio do estimulo a solugdo por
autocomposicéao contribui para a efetivagdo do principio da autonomia privada,

possibilitando que as partes sejam as principais responsaveis por encontrar a
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solucdo para o seu conflito, com o apoio do Estado somente em casos
excepcionais (OLIVEIRA, et.al, 2023).
Conforme discorre Vezzulla (1995, pag. 15):

[...] @ mediagdo é uma técnica de resolugdo de conflitos nédo
adversarial que, sem imposi¢cdes de sentencas ou laudos e com
um profissional devidamente formado, auxilia as partes a
acharem seus verdadeiros interesses e a preserva-los num
acordo criativo onde as duas partes ganham.

Nessa técnica, portanto, tem-se um sujeito apto a orientar a tentativa de
consenso sem, contudo, interferir nos processos dialégicos e de decisdo. E a

figura do mediador. Portanto, tal como dispde Carvalho (2002, pag. 58-59):

O mediador, sem prescrever qual deva ser a resolu¢cdo de uma
disputa, apenas encoraja e facilita as partes chegarem a um
acordo mutuamente aceitavel. A tarefa do mediador é, pois, a de
ajudar as partes na identificacdo do problema, com o propésito
de reduzir os obstaculos, maximizando a exploragcdo das
alternativas para atingir acordos voluntarios.

E possivel pensar-se, pois, que a proposta da mediacdo é capaz de
responder as aspiracdes trabalhadas pela bioética e o biodireito, em especial de
busca pelo exercicio democrético dos direitos dos cidadaos, que observam a
possibilidade de disposicdo equanime de suas angustias, duvidas,
esclarecimentos e pretensdes. Portanto, tem-se a busca da pacificacéo de ideias
em que o proprio povo, disposto nas figuras dos sujeitos envolvidos, exerce a
soberania de suas decisdes (CARVALHO, 2002, pag. 58-59).

Dois exemplos exitosos da utilizacdo da Mediacdo na area da saude, no
Brasil, ocorrem no Ministério Publico de Minas Gerais (MPMG) e na Defensoria
Publica do Distrito Federal (DFDP). (OLIVEIRA, et.al, 2023).

Em Brasilia, a Camara Permanente Distrital de Mediacdo em Saude
(Camedis), da Defensoria Publica do DF, tem por objetivo mediar conflitos entre
os pacientes usuarios do SUS-DF e os gestores da rede publica de saude da
Capital. No Estado de Minas Gerais, o Centro de Apoio Operacional das
Promotorias de Justica de Defesa da Saude percorre regides do estado

realizando reunifes de conciliacdo entre usuarios e gestores, além de tratar de
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temas especificos, como saude prisional, incorporagdo tecnoldgica e outros
(OLIVEIRA, et.al, 2023).

Ha trés normativas nacionais consideradas principais sobre o tema da
autocomposicéo de conflitos juridicos: a Resolugcdo CNJ n° 125/10, a Lei n°
13.105/15, que traz o novo CPC brasileiro, ambas para aplicabilidade na
perspectiva judicial, e a Lei n°® 13.140/15, para aplicabilidade na perspectiva
extrajudicial, com formacao, ao final de titulo executivo junto ao judiciario. O CPC
determina, ao iniciar a segao sobre “Conciliadores e Mediadores Judiciais” que:

Art. 165. Os tribunais criardo centros judiciarios de solugéo
consensual de conflitos, responsaveis pela realizagdo de
sessbes e audiéncias de conciliacdo e mediacdo e pelo
desenvolvimento de programas destinados a auxiliar, orientar e
estimular a autocomposicao.

8 10 A composicéo e a organizagdo dos centros serdo definidas
pelo respectivo tribunal, observadas as normas do Conselho
Nacional de Justica.

Nesse rumo, a Resolugao n° 125/10 do CNJ, que dispbs sobre a “Politica
Judiciaria Nacional de tratamento adequado dos conflitos de interesses no
ambito do Poder Judiciario” previu a criacdo dos Nucleos Permanentes de
Métodos Consensuais de Solucdo de Conflitos, que tém por competéncia a
instalacdo dos Centros Judiciarios de Solucdo de Conflitos e Cidadania,
‘responsaveis pela realizacdo ou gestdo das sessbes e audiéncias de
conciliacdo e mediacéo que estejam a cargo de conciliadores e mediadores, bem
como pelo atendimento e orientag&o ao cidadao”.

Nesse sentido, as audiéncias iniciais, em que se pretendera a mediagao
entre médicos e pacientes, irdo ocorrer, preferencialmente, nesses centros
judiciarios que, por sua vez, terdo, conforme a proposta acima disposta,
mediadores instruidos do conhecimento necessario a conducao especifica dos
conflitos provenientes desta relagdo assistencial. Essa € a perspectiva judicial
(VASCONCELQOS, 2020).

E, seguindo a ideia disposta ainda nessa mesma resolucéo, qual seja a
de “desenvolver parametro curricular e agdes voltadas a capacitagcdo em
métodos consensuais de solucdo de conflitos para servidores, mediadores,
conciliadores e demais facilitadores da solu¢cdo consensual de controvérsias”,

propde-se que estas camaras sejam compostas por mediadores que teréo, em
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seus cursos de formacédo, conhecimento especifico a respeito da historia de
relacdo de poder havida nessa relacdo assistencial, leituras concernentes aos
principios da DUBDH, aprofundamento sobre peculiaridades em
responsabilidade médica; portanto, conteddos que tornem o sujeito apto a
observar as nuances especificas da relagao conflituosa disposta, bem como apto
a compreender os referenciais defendidos pela bioética e pelo biodireito
(VASCONCELOQOS, 2020).

A mediacdo e a conciliacdo para solucdo de conflitos na area da saude
sdo meios legais de obter maior equilibrio nas relagbes contratuais e nas
politicas publicas, cujo elemento central € o estabelecimento de uma
comunicacgao eficaz para esclarecimentos e maior inteligibilidade da prestagcao
de servicos de saude para os pacientes, reduzindo assim os conflitos e seus
desdobramentos (LIMA, et.al, 2018).

Também, a adogdo da comunicagcdo nao violenta estimula a percepgao
de direitos e deveres de pacientes e profissionais da saude, o que resulta em
prevencado de conflitos e infere, assim, numa melhoria de competéncias que
culminara em melhorias na prestacao de servicos de salde, em sua execucao,
mas também na perspectiva dos pacientes (LIMA, et.al, 2018).

Nos documentos relativos a mediagcdo e conciliacdo, enquanto
competéncias desenvolvidas e treinadas para a execucao, percebe-se que o
acesso a comunicacao consiste numa das principais ferramentas no processo
de solugcéo de conflitos na area da saude, uma vez que garantira o pleno
exercicio social de convivéncia com valores e estilos de vida diferenciados e que
poderdo estabelecer um canal de comunicagao efetivo para garantir o consenso

e a relacdo de ganhos mutuos (LIMA, et.al, 2018).

2.6. Consideracdes resumidas
O objeto do biodireito €, como visto, complexo, heterogéneo e se con-
fronta, por vezes, com a dogmatica existente. Mas a luta para impedir a violagcdo
dos direitos humanos, em razdo dos avangos da genética, € de suma
importancia. Requer, entretanto, acdes universais e regionais, sem prejuizo das
nacionais, baseadas na solidariedade e na cooperacgéo entre os povos, zelando

pelo principio da justica e da equidade nas relagcOes entre os paises, fazendo
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incidir a ética sobre a ciéncia e sobre o reducionismo do conhecimento cientifico,
nao como forma de limitar ou desacelerar seu desenvolvimento, mas de impedir
gue ela seja empregada em desfavor da natureza e da dignidade humanas.

O papel do direito ndo € o

“de cercear o desenvolvimento cientifico, mas, justamente
o de tracar aquelas exigéncias minimas que assegurem a
compatibilizagdo entre os avangos biomédicos que
importam na ruptura de certos paradigmas e a continuidade
do reconhecimento da Humanidade enquanto tal, e, como
tal, portadora de um quadro de valores que devem ser
assegurados e respeitados” (COSTA, 2001, pag. 18).

H& a passagem de uma ciéncia eticamente livre para uma ciéncia ética
responsavel, pois o poder obtido pela manipulacdo para fornecer uma vida
saudavel e de qualidade € algo que tem um valor proprio, o que o prejudica é ser
usado para outros fins.

Sobre essa ideia Diniz (2011, p. 952) ja afirmava que:

O grande desafio do século XXI sera desenvolver uma bioética
e um biodireito que corrijam 0s exageros provocados pelas
pesquisas cientificas e pelo desequilibrio do meio ambiente,
resgatando e valorizando a dignidade da pessoa humana, ao
considera-la como o novo paradigma biomédico humanista,
dando-lhe uma visdo verdadeiramente alternativa que possa
enriquecer o didlogo multicultural entre os povos, encorajando-
0S a unirem -se na empreitada de garantir uma vida digna para
todos, tendo em vista o equilibrio e 0 bem-estar futuro da espécie
humana e da propria vida no planeta.

Maria Helena destaca que a bioética e o biodireito caminham juntos com
os direitos humanos e sé&o instrumentos valiosos ao defender um humanismo
juridico. Para ela, todos os seres humanos, os aplicadores do direito e em
especial os meédicos, os bidlogos, 0s geneticistas e o0s bioeticista, devem
intensificar suas lutas:

Em favor do respeito a dignidade humana, sem acomodacdes e
com muita coragem, para que haja efetividade dos direitos
humanos. A consciéncia deste € a maior conquista da
humanidade, por ser o Unico caminho para uma era de justica,
solidariedade e respeito pela liberdade e dignidade de todos os

seres humanos (DINIZ, 2017, p. 45).
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Nesse contexto de modernidade liquida, termo consagrado por Zygmunt
Bauman (2001) sobre as constantes mudancas na sociedade, torna-se
necessaria a defesa de um direito voltado para a fraternidade, como ilustram
Alvaro Augusto Fernandes da Cruz e Lafayette Pozzoli (2010, pag. 30):

O comeco da concreta efetivagcdo de uma norma juridica se da
com a sua plena correlagdo com os valores existentes na
sociedade, num processo de conscientizagcdo. Assim, como
analisado, no contexto ha que ser observado o principio da
fraternidade, lastreado como um farol que ilumina todo o
Ordenamento Juridico que € o principio da dignidade da pessoa
humana. Em sintese, vale ressaltar, um direito voltado para a
protecdo e seguranca da dignidade da pessoa humana, que
muito ajuda na construcdo de uma cidadania responsavel na
busca de uma sociedade solidéria e fraterna, sem exclusfes de
gualquer segmento social.

Ainda que alguns autores ignorem a relagéo entre bioética e direito (ou
pleiteiem sua separa¢cédo), a maioria indica haver alguma relacado entre ambos
e que ela é importante, embora nao estabelecam exatamente como iSso
deva acontecer. Nessa indeterminacdo, duas posi¢cdes s&o inspiradoras a
guase todos que estudam essa relagao: a de Francesco D’Agostino e a de
Diego Gracia.

Para o primeiro, a relacdo entre ética e direito deve ser radicalmente
reformulada, especialmente aquela que atribui a ética o foro interno, e ao direito
o foro externo, pois tal relacdo ndo pode ser hierarquica, separatista e,
principalmente, n&o objetiva. A proposta de D’Agostino é a da
complementaridade, uma vez que a ética salva o ser do homem, e o direito
salva as formas de relagdo; a ética cuidas das diferencas, enquanto o direito
instrumentaliza as semelhancas. Nesse sentido, D’Agostino tem razdo, uma
vez que o suporte fatico € compartilhado pelas duas ciéncias. O cerne desse
compartilhamento é reafirmado por Gracia e tem influenciado os trabalhos de
bioética e direito contemporaneos: o Biodireito sem a Bioética é cego, a
Bioética sem o Biodireito resulta vazia. O didlogo entre biodireito e bioética
decorre dos avancos da biotecnologia, na medida que traz novos desafios e
novas fronteiras juridicas, pois trata-se da biosseguranca global, que abrange

todos 0s seres vivos e 0 meio ambiente.
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3. BIOTECNOLOGIA: desafios para uma nova fronteira juridica

Por que a biodiversidade importa?

“A biodiversidade é a imensa variedade de vida na Terra.
Ela esta por toda parte — em terra firme ou dentro d’agua, desde
o topo das montanhas ao fundo dos oceanos —, numa magnifica
profusdo de seres vivos e ambientes que € quase impossivel
mensurar. A biodiversidade estd em vocé e em mim. E nela
estamos todos imersos”. Ministério do Meio Ambiente (MMA,
2020).

Desde os primordios, a medicina e seus conhecimentos a saude exercem
grande fascinio sobre a humanidade, seja como portadora de esperanga para
uma vida mais longa e mais saudavel, ou como detentora do poder de cura,
inclusive sobre a decisao do viver e do morrer. (MOSER, 2005 apud REUSING,
2020).

Todavia, a medicina convencional ndo é mais a Unica portadora e
detentora do poder da longevidade, cura, vida e morte, e sim a biotecnologia
declarada por Rifkin (1999), como a tecnologia do século XXI.

A capacidade de superacdo do ser humano de criar e conceber expe-
rimentos cientificos, seja por criar maquinas, equipamentos, farmacos, vacinas,
cosmeéticos, ou quimicas para a prevencao e para a cura de doencgas, inclusive
para a longevidade, € inusitada e admiravel.

No século XXI, esta capacidade persiste nas equipes de cientistas, que
trabalham em pesquisas em prol dos avangos tecnoldgicos para as diversas
areas do conhecimento, visando a biotecnologia como espirito empreendedor
para novas descobertas da engenharia genética e dos processos industriais.
(MOSER, 2005).

Os processos biotecnologicos remontam tanto ao principio da criagdo e
evolucdo da humanidade quanto ao desenvolvimento de técnicas para a
manutencao da vida e da compreensao dos processos da natureza aprimorados
por diversas geracdes. (MOSER, 2005 apud REUSING, 2020).
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3.1. Evolugéo Historica e Conceitual da Biotecnologia

A sociedade faz uso da biotecnologia desde a antiguidade. Visto que, em
seu sentido mais amplo, a biotecnologia compreende a aplicacdo de
microrganismos, plantas e animais, para obtencéo de processos e produtos de
interesse para a sociedade.

A transicdo da biotecnologia classica para a moderna se iniciou com as
descobertas do monge Gregor Mendel (1866). Considerado o pai da genética,
foi o primeiro responsavel a demonstrar a recombinacdo do acido
desoxirribonucleico (DNA) durante a reproducdo sexuada, por meio de seus
experimentos envolvendo o cruzamento de ervilhas. Essa descoberta levantou
a hipotese de que haveria transferéncia de caracteristicas entre 0os organismos
Vivos.

ApOs suas descobertas, diversas pesquisas relacionadas aos genes
foram intensificadas resultando em grandes marcos que possibilitaram a

biotecnologia moderna. Destacando-se:

a) A descoberta da estrutura do DNA por Watson e Crick, em 1953.

b) A identificacdo das enzimas de restricdo, conduzida pelo pesquisador
Werner Arber e seus colaboradores na década de 1960. Reconhecidas
como tesouras moleculares, as enzimas de restricdo sdo essenciais na
biologia molecular, pois cortam trechos especificos de DNA.

c) O desenvolvimento da tecnologia do DNA recombinante, em 1972, pelo
pesquisador Paul Berg, possibilitando a introdugdo de caracteristicas

especificas e controladas nos organismos.

Na figura, destacam-se outros marcos e a evolucdo histérica da

biotecnologia.


https://croplifebrasil.org/perguntas-frequentes/o-que-e-dna/
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Conforme Thurow (1997), a biotecnologia ira transformar o mundo,

possivelmente a natureza da prépria humanidade, alterando genes para prevenir

doencas e alterando caracteristicas para a obtencado de plantas e animais mais

adequados a nova ordem, para ndo mencionar os seres humanos. Daqui a mil

anos, ela poderéa ser a Unica coisa da qual a humanidade ird se lembrar a respeito

de nossa era.

O artigo 2° da Convencao sobre Diversidade Biologica (CDB) define

biodiversidade como:

“a variabilidade de organismos vivos de todas as origens,
compreendendo, dentre outros, 0s ecossistemas terrestres,
marinhos e outros ecossistemas aquaticos e 0os complexos
ecologicos de que fazem parte; compreendendo ainda a

diversidade dentro de espécies,

ecossistemas”.

entre espécies e de
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A CDB é um dos mais importantes instrumentos internacionais
relacionados ao meio ambiente. Foi estabelecida durante a Conferéncia das
Nac¢bes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento (CNUMAD), realizada
no Rio de Janeiro em junho de 1992 (ECO-92) — e é hoje o principal forum
mundial para questdes relacionadas ao tema.

Conforme o (MMA), a Convencdo esta estruturada sobre trés bases

principais, quais sejam:

1) A conservacao da diversidade biologica;
2) O uso sustentavel da biodiversidade; e
3) A reparticdo justa e equitativa dos beneficios provenientes da utilizagdo

dos recursos genéticos.

A palavra biotecnologia € o resultado da unido de duas outras: biologia e
tecnologia. Essa unido de conhecimentos combina protocolos de pesquisa ja
existentes com novos procedimentos cientificos derivados de diferentes
disciplinas como biologia, fisica, filosofia, engenharia, entre outros. (KREUZER
& MASSEY, 2002).

Conforme Nadaes (2007), o termo foi empregado pela primeira vez em
1919, pelo engenheiro hungaro Karl Ereky, que a usou para referenciar os
estudos com o auxilio de organismos vivos, sendo formado por trés raizes de
origem grega:

e Bio: que quer dizer vida;
e Logos: que significa conhecimento; e

e Tecnos: que designa a utilizagdo pratica da ciéncia

Para Malajowich (2004), a biotecnologia € uma atividade baseada em
conhecimentos multidisciplinares, que utiliza agentes biolégicos para criar
produtos uteis ou resolver problemas, abrangendo atividades da biologia,
engenharia, medicina, agronomia, veterinaria, direito, entre outras.

E conclui o pensamento afirmando que a biotecnologia &, dentre as tecno-
logias produzidas até o momento, a que apresenta maior compatibilidade com o

desenvolvimento sustentavel da vida para a producédo de bens e servigcos ou
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modificagdo de produtos, e pela utilizagdo de células e moléculas em razéo da
sua potencialidade de aplicacdo industrial e de sustentabilidade.
(MALAJOWICH, 2004).

Segundo a Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento
Econbmico (OCDE), a biotecnologia se refere a “aplicacdo da ciéncia e
tecnologia aos organismos vivos, bem como suas partes, produtos e modelos,
para alterar materiais vivos ou ndo vivos para a producao de conhecimento, bens
e servigos” (OCDE, 2005, p. 9).

Diniz (2008) descreve que biotecnologia é a ciéncia da engenharia
genética que visa 0 uso de sistemas e organismos biolégicos para aplicacdes
medicinais, cientificas, industriais, agricolas e ambientais. Através dela os
organismos vivos passaram a ser modificados geneticamente, possibilitando a
criacdo de organismos geneticamente modificados (OGM) ou transgénicos.

Para Foley (2016, apud FLORENCIO, OLIVEIRA 2020), a biotecnologia
pode ser compreendida como um conjunto de disciplinas, como engenharia
guimica, biologia e fisica, inter-relacionadas na construcdo de novos
conhecimentos. Entre as novas areas da biotecnologia, o autor destaca a
bioinformética, que reune aspectos da biologia e ciéncias da computacéao, e a
nanociéncia, que combina partes da fisica e da quimica.

Essa caracteristica interdisciplinar da biotecnologia tem possibilitado que
pesquisadores trabalhem com diferentes abordagens e cruzem as fronteiras
entre as disciplinas de forma a desenhar novas aplicagcbes comerciais e
contribuir com o desenvolvimento da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo (CT&l).

Todavia, para compreender o alcance da biotecnologia nos diversos
setores da sociedade e suas aplicagdes, € necessario discorrer sobre a
finalidade e aplicabilidade dos onze eixos divididos com base nas caracteristicas
mais comuns, reconhecidos por cédigo nas cores: vermelha, laranja, amarela,
verde, cinza, azul, roxa, marrom, dourada, branca e preta. (DA LUZ, 2022).

Inicialmente, o grupo contemplava apenas 3 cores, vermelha (saude),
verde (agricultura) e branca (industrial). Porém, em 2003, o Dr. R. Colwell, Diretor
da Fundacdo Nacional de Ciéncia dos Estados Unidos (US National Science

Foundation), ja afirmava sobre a possibilidade de expansao.
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Em 2005, o 12° Congresso Europeu de Biotecnologia passou a usar mais

eixos biotecnoldgicos: branco, vermelho, verde e azul. Posteriormente foram

definidas 10 cores, atualmente ja se falando da 11°, laranja. (DA LUZ, 2022).

a)

b)

d)

VERMELHA - Saude: Este tipo de biotecnologia esta relacionado ao
ramo de medicina, tanto humana quanto animal. Ela tem esta cor como
uma referéncia ao sangue e é a maior dentre as demais segmentacgdes.
Diz respeito a tudo aquilo que tem como objetivo melhorar a saude das
pessoas e dos animais. Suas areas de aplicacdo sdo a producédo e o
desenvolvimento de vacinas, medicamentos, métodos de diagndéstico,
terapias génicas, Orteses e préteses, equipamentos médicos,
reproducao artificial, dentre muitos outros. (DA LUZ, 2022).

LARANJA - Divulgacéao Cientifica: Este € o setor responsavel pelo
ensino e pela disseminacéo da biotecnologia. Ele desenvolve materiais
e estratégias educacionais para levar informacdes sobre a biotecnologia

para o maior numero de pessoas. (DA LUZ, 2022).

AMARELA - Alimentos: Ramo mais antigo da biotecnologia, esta é a
classe voltada para a alimentacéo e nutricdo. Ela pesquisa formas de
desenvolver alimentos que sejam mais nutritivos e promovam a saude

ou que nao causem alergia ou intolerancias. (DA LUZ, 2022).

VERDE - Plantas: Responséavel pela agricultura. Nutrir e fertilizar as
plantacbes e combater pragas e fendmenos climatologicos sé&o
exemplos da sua aplicacdo, que ainda pode ser estender a criacdo de
novas variedades de plantas e a clonagem de vegetais. Os alimentos

transgénicos sao produzidos a partir dela. (DA LUZ, 2022).

CINZA - Ambiental: Esta classificacdo de biotecnologia é para sua
aplicacdo em areas ambientais. Além de buscar solu¢cdes para cuidar e
preservar o solo, a flora e as aguas, ela pesquisa novas formas de

reaproveitamento de residuos. (DA LUZ, 2022).



f)

9)

h)

)
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AZUL - Marinha: E a pesquisa de biomas do fundo do mar, por isso a
cor azul. A rica biodiversidade encontrada nos oceanos oferece
oportunidades que podem ser aplicadas em outras areas, como
agricultura, alimentac&o, biocombustiveis, farmacéuticos, ambiental,
entre outros. (DA LUZ, 2022).

ROXA - Propriedade Intelectual: Ja as questdes legais, filosdficas e
éticas da biotecnologia, como as diferentes propriedades intelectual e
industrial, as patentes, o direito autoral, a prote¢céo sui generis, dentre
outros, se enquadram na biotecnologia roxa. S&o protegidas
pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), autarquia
federal brasileira, vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, Industria
e Comeércio Exterior (MDIC). Esta area se envolve com todas as
demais. (DA LUZ, 2022).

MARROM - Ambientes desérticos e/ou semiaridos: Assim como a
biotecnologia azul, a marrom se empenha em buscar solucdes
inovadoras de formas de vida em locais inéspitos e pouco habitados.
Nessa area, os ambientes explorados sé&o os desertos. Sua aplicacéo
pratica é o desenvolvimento de plantas geneticamente modificadas para
suportar a seca, técnicas para agricultura em locais aridos e ainda o uso
racional de agua. (DA LUZ, 2022).

DOURADA - Bioinformatica e Nanotecnologia: Este é o tipo de
biotecnologia voltada a bioinformatica e a nanotecnologia. A sua funcéo
€ pesquisar e desenvolver programas, algoritmos e equipamentos para
a analise de dados biologicos, além de fabricar biosensores e demais

dispositivos que podem ser utilizados na biotecnologia. (DA LUZ, 2022).

BRANCA - Industrial: E o ramo que aplica a biotecnologia em
processos industriais. O principal objetivo dessa area é melhorar a

sustentabilidade e a eficiéncia nos processos de fabricacdo. Pode ser


https://www.gov.br/inpi/pt-br
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utilizada na produgéo de alimentos, biocombustiveis, cosméticos e até
mesmo de vacinas. (DA LUZ, 2022).

k) PRETA — Bioterrorismo: E a area que investiga o desenvolvimento de
armas biologicas e o fomento do bioterrorismo, visando agdes de
vigilancia e anti-bioterrorismo. Evitando e combatendo, assim, a
liberacdo intencional de produtos quimicos ou agentes infecciosos
prejudiciais a saude e ao meio ambiente. Ndo se pode ignorar este setor
pois, se mal utilizada, a biotecnologia pode ser um grave risco. (DA LUZ,
2022).

O desenvolvimento da biotecnologia € célere e controvertido, isso porque
implica pesar os riscos e 0os beneficios a fim de proteger a humanidade, porém
sem obstar o desenvolvimento da ciéncia e tecnologia em prol da melhoria de
gualidade de vida.

Conforme Feenberg (2010) é necessario dispor de um pensamento
normativo ético-critico, como base para novas crengas, com visdo moderna do
mundo que emerge do questionamento da tradigdo moral, do uso de critério
valorativo de beneficio a humanidade e a utilizagao da ciéncia e tecnologia.

Ao aplicar a ética critica na seara da biotecnologia, o questionamento sera
reflexivo e argumentativo sobre como agir diante das novidades trazidas pelo
admiravel mundo novo das tecnologias; afinal aquilo que para alguns individuos
€ moral e legalmente censurado, para outros € sinbnimo de esperanca.
(FRANSSEN, LOKHORST, VAN DE POEL, 2013).

Desse modo, para que a aplicagao da biotecnologia oferega seguranca a
sociedade contra aos riscos inerentes as atividades investigativas e produtivas,
exige-se a criagdo de um ambiente institucional, de leis substanciais, além dos
preceitos constitucionais ja existentes. (SILVEIRA, 2004).

Portanto, o desafio consiste em estabelecer normas e mecanismos de
fiscalizacdo das atividades que envolvam OGM e seus derivados, tais como o
uso das células-tronco para fins terapéuticos. Da mesma forma, é necessario

estabelecer os limites das pesquisas e 0 uso das técnicas, ndo para obstar o
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progresso e a inovagao tecnologica, mas para proteger o homem enquanto

espécie, seu direito a vida, e a dignidade da pessoa humana.

3.2. Aspectos Juridicos e a Biotechologia: a Lei de Biosseguranca

A base conceitual de biossegurancga consiste na seguranca e manutencao
da vida. A palavra bio (vida) acrescida de seguranca (tornar-se seguro) é uma
designacdo genérica para as atividades que envolvem a protecdo ao ser
humano.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), definiu
biosseguranca como: “condicdo de seguranga alcangada por um conjunto de
acOes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes as
atividades que possam comprometer a saude humana, animal e o meio
ambiente”. (FIOCRUZ, 2014).

No livro Biosseguranga: uma abordagem multidisciplinar, organizado por
Pedro Teixeira e Silvio Valle, é apresentada a seguinte definicao:

"A biosseguranca € 0 conjunto de acles voltadas para a
prevencdo, minimizagdo ou eliminacdo de riscos inerentes as
atividades de pesquisa, producdo, ensino, desenvolvimento
tecnoldgico e prestacdo de servigos, visando a saude do
homem, dos animais, a preservacdo do meio ambiente e a
qualidade dos resultados”. (FIOCRUZ, 2014).

Portanto, seu objetivo é garantir que qualquer procedimento cientifico seja
realizado de forma segura. Necessita de seguranca para os profissionais que o
realizam, para os pacientes a quem sao destinados (quando houver) e para o
ambiente e, a0 mesmo tempo, ser capaz de gerar resultados de qualidade.

Dessa forma, revela-se inviavel dissociar a biosseguranca da
biotecnologia. O conceito de ambas se entrelagca e se completa. A primeira
completa e delineia os passos da segunda.

Teixeira e Valle (2010, p.19) conceituaram a biosseguranga como:

“O conjunto de agdes voltadas para a prevengao, minimizagao
ou eliminagdo de riscos inerentes as atividades de pesquisa,
producdo, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestacdo de
servicos, visando a saude do homem, dos animais, a
preservacao do meio ambiente e a qualidade dos resultados”.


http://portal.fiocruz.br/pt-br/content/biosseguran%C3%A7a-uma-abordagem-multidisciplinar
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Assim, compreende-se a biosseguran¢ga como um conjunto de técnicas,
normas e condutas seguras, com a finalidade de oferecer maior protecdo ao
trabalhador, a comunidade e ao meio ambiente.

Segundo Costa e Costa (2004), o Brasil possui duas vertentes sobre
biosseguranca: a praticada e a legal.

A biosseguranca praticada é utilizada principalmente em instituicdes de
saude nas quais os fatores de risco estdo sempre presentes.

A biosseguranca legal é regulamentada pela Lei de n° 11.105/2005,
intitulada Lei de Biosseguranca, que estabeleceu normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizagdo sobre construc¢éo, cultivo, produgdo, manipulagéo,
transporte, transferéncia, importacdo, exportacdo, armazenamento, pesquisa,
comercializagdo, consumo, descarte e liberagdo no meio ambiente de OGM e
seus derivados.

Ela teve como diretriz o estimulo ao avango cientifico na area de
biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida, a saude humana, animal,
vegetal, e a observancia do principio da precaucdo para a protecdo do meio
ambiente.

A CF/88, nos artigos 196 e 225, dispbe sobre a protecdo ambiental e
previsdes legais relativas a biossegurancga:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducéo do
risco de doencas e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acdes e servicos para sua promogao, protecao e
recuperagao.

Art. 225 - Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente
equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a sadia
gualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade
o dever de defendé-lo e preserva-lo para as presentes e futuras
geracoes.

§ 1° - Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao
Poder Publico:

| - preservar e restaurar 0s processos ecol0gicos essenciais e
prover 0 manejo ecoldgico das espécies e ecossistemas;

Il - preservar a diversidade e a integridade do patriménio
genético do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a
pesquisa e manipulagcdo de material genético;

Il - definir, em todas as unidades da Federacdo, espacos
territoriais e seus componentes a serem especialmente
protegidos, sendo a alteragéo e a supresséo permitidas somente
através de lei, vedada qualquer utilizagdo que comprometa a
integridade dos atributos que justifiguem sua prote¢ao;
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IV - exigir, na forma da lei, para instalacdo de obra ou
atividade potencialmente causadora de significativa
degradacdo do meio ambiente, estudo prévio de impacto
ambiental, a que se dara publicidade;

V - controlar a producéo, a comercializagéo e o emprego de
técnicas, métodos e substancias que comportem risco para
a vida, a qualidade de vida e o meio ambiente (...). (Grifo da
autora).

Os bens juridicamente tutelados pela Lei 11.105/2005 séo a vida, a saude
publica e 0 meio ambiente. Infere-se entdo que sistema normativo de regulacéo
da biosseguranca esta em conformidade com os bens diretamente tutelados da
CF/88.

A Lei n°® 11.105/2005 veio regulamentar os incisos I, IV e V do paragrafo
1° do art. 225 da CF. Ela também criou o Conselho Nacional de Biosseguranca
(CNB) e reestruturou a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBI0).
Além disso, ainda disp0s sobre a Politica Nacional de Biosseguranca (PNB).

No Brasil, a CTNBio é o 6rgdo que regula quais pesquisas serao
devidamente normatizadas e controladas até a sua respectiva liberacao
comercial. Normalmente sdo plantas, vacinas, microrganismos que possam
produzir compostos importantes no diagnéstico de doencas tanto para os seres
humanos quanto para animais e plantas.

Diante da complexidade, seriedade, abrangéncia e gravidade dos temas
presentes na Lei de Biosseguranca, revela-se a sua extrema importancia para o
pais e para a seguranca da biodiversidade nacional. Os seus dispositivos
acarretam uma série de consequéncias ambientais, juridicas, sanitarias,
econdmicas, sociais, agricolas e culturais. (FROTA, 2010).

A Lei n® 11.105/2005 inovou o sistema juridico de protecdo ambiental ao
dispor expressamente sobre o principio da precaucdo, adotando-o em seu
primeiro artigo, que estabelece o seguinte:

Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizacdo sobre a construgdo, o cultivo, a producdo, a
manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a
exportacdo, o armazenamento, a pesquisa, a comercializacéo, o
consumo, a liberagdo no meio ambiente e o descarte de
organismos geneticamente modificados - OGM e seus
derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico
na area de biosseguranca e biotecnologia, a protecao a vida e a
saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio
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da precaucgao para a protecdo do meio ambiente.(Grifo da
autora).

O principio da precaucdo determina que se uma acao possa originar
algum dano, ndo se pode negligencia-la. Deve-se agir quando houver ameacas
de danos sérios e irreversiveis, ainda que haja incerteza sobre as evidéncias.
Sempre que nao for possivel manejar os riscos existentes, a precaucao é o
caminho indicado, devendo ser suspensas as pesquisas. A Lei 11.105/05 leva o
principio da precaucdo em consideracdo em todas as suas determinacdes,
salvaguardando a seguranca desta e das préximas geracées. (CROPLIFE).

A referida Lei, em seu art. 1°, discrimina sobre quais atividades recaem
essas normas de seguranca e mecanismos de fiscaliza¢o. As atividades no uso
de OGM sé&o: construcdo, cultivo, producdo, manipulagcdo, transporte,
transferéncia, Importacao, exportacao, armazenamento, pesquisa,
comercializagdo, consumo, liberacdo no meio ambiente e descarte de
organismos geneticamente modificados e seus derivados. (FROTA,2010)

Essas diretrizes demonstram sobre em que recaem as preocupac¢des do
legislador. A vida e a saude humana, animal e vegetal sdo suas prioridades.
Interessante observar que a Lei ndo se limitou a ressaltar a vida e saude
humanas, lembrando da importancia e valor das vidas dos outros seres, sem 0s
guais a proépria vida humana estaria ameacada. As diretrizes asseveram ainda
gue o legislador deu destaque especial a pesquisa cientifica na area de

biosseguranca e biotecnologia, buscando estimula-la. (FROTA, 2010).

3.2.1. Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS)

Uma das inovagdes da Lei n°® 11.105/2005, é a criagdo do Conselho
Nacional de Biosseguranca (CNBS). Conforme o artigo 8° da Lei, esse Conselho
€ formado por 11 Ministros de Estado e vinculado a Presidéncia da Republica,
sendo um Orgdo de assessoramento superior para a formulacdo e
implementacéo da Politica Nacional de Biosseguranca no Brasil.

Ao CNBS compete a fixacdo de principios e diretrizes para a acgao
administrativa dos 6rgados e entidades federais com competéncias sobre as

guestdes de biosseguranca no pais, bem como a tomada de decisdo, em
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determinados casos, em relacdo a pedidos de liberagdo para uso comercial de
OGM e seus derivados. (AMANCIO, TEIXEIRA, 2008).
Deve-se ressaltar que, no caso de decisdes técnicas quanto ao uso de
OGM e seus derivados para a realizacdo de pesquisas, as decisdes da CTNBio
sdo sempre soberanas, ndo cabendo ao CNBS se manifestar.
Em relacdo ao uso comercial de OGM ou seus derivados, conforme artigo
8° da Lei, é competéncia do CNBS, no seu 81°:
| — fixar principios e diretrizes para a acdo administrativa dos 6rgéos e
entidades federais com competéncias sobre a matéria;
I — analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da
conveniéncia e oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional,
os pedidos de liberagéo para uso comercial de OGM e seus derivados;
Il — avocar e decidir, em Ultima e definitiva instancia, com base em
manifestacdo da CTNBIio e, quando julgar necessario, dos érgéos e
entidades referidos no art. 16 desta Lei, no ambito de suas

competéncias, sobre 0s processos relativos a atividades que envolvam
0 uso comercial de OGM e seus derivados;

3.2.2. Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio)

A CTNBiIo vincula-se ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCTI), sendo
uma instancia colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo.
Possui 27 (vinte e sete) membros, distribuidos da seguinte forma:

e 12 (doze) serdo cientistas de notorio saber cientifico e técnico, em efetivo
exercicio profissional (destes sendo: 03 da area de saude humana; 03 da
area animal; 03 da area vegetal; e 03 da area de meio ambiente).

e 09 (nove) representante dos Ministérios® envolvidos com a questo;

e 01 especialista em defesa do consumidor;

e 01 em saude;

e 01 em meio ambiente;

e 01 em biotecnologia

e 01 em agricultura familiar;

e 01 em saude do trabalhador. (AMANCIO, TEIXEIRA, 2008)

1 Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
Ministério da Saude, Ministério do Meio Ambiente, Ministério do Desenvolvimento Agrario,
Ministério do De envolvimento, Industria e Comércio, Ministério da Defesa, Secretaria Especial
de Aquicultura, e Pesca e Ministério das Rela¢des Exteriores.
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Todos os membros da CTNBIo deverao ter grau de doutor e ter relevante
atividade profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, saude
humana e animal ou meio ambiente.

Tais exigéncias reforcam o carater técnico da Comissao e conferem maior
seguranca as decisfes por ela tomadas, levando-se em conta a complexidade e
tecnicidade das questbes relacionadas a analise de risco de OGM e seus
derivados. (AMANCIO, TEIXEIRA, 2008)

Ademais, o artigo 14 da Lei n 11.105/05 define as competéncias da
CTNBIo, dentre as quais destacam-se:

a) estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM
(Inciso I);

b) estabelecer normas e proceder a andlise da avaliacdo de risco, caso a
caso, relativamente a atividades e projetos que envolvam OGM e
derivados (Inciso Il e llI);

c) autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM
ou seus derivados, nos termos da legislacdo em vigor (Inciso VIII);

d) autorizar a importacdo de OGM e seus derivados para atividade de
pesquisas (Inciso IX);

e) prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na
formulacdo da Politica Nacional de Biosseguranca de OGM e seus
derivados (Inciso X);

f) emitir os Certificados de Qualidade em Biosseguranca - CQB para o
desenvolvimento de atividades envolvendo OGM e seus derivados (Inciso
XI);

g) emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e
seus derivados no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial
de OGM e seus derivados, que tem carater vinculativo para os demais
orgéos e entidades da administragéo (Inciso XII).

Entre essas competéncias, o ponto crucial esta no inciso XX do art. 14,
gue referencia textualmente ser da competéncia da CTNBio identificar atividades
e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados potencialmente
causadores de degradacdo do meio ambiente ou que possam causar riscos a
saude humana. (AMANCIO, TEIXEIRA, 2008).
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Além de permitir um ambiente estavel para empresas investirem em
ciéncia, a Lei também atesta a seguranca dos produtos derivados da
biotecnologia. Estabelece uma série de mecanismos de controle que vao desde
0 desenvolvimento até o monitoramento dos produtos no mercado. Entre eles
esta a exigéncia de que todas as avaliagfes de biosseguranca no Brasil sejam
rigorosamente técnicas, sem influéncias ideolégicas, politicas ou empresariais.

A biosseguranca na biotecnologia esta centrada em considerar 0s riscos
potenciais associados ao hovo DNA introduzido ou deletado, tanto do ponto de
vista de seus efeitos intencionais como de seus efeitos n&o-intencionais, que
podem ser previsiveis ou ndo. (CROPLIFE BRASIL).

Para responder a essas questdes, foram estabelecidos metodologias e
procedimentos que em conjunto compdem a avaliagc&do de risco dos OGM. Para
tal sdo conduzidos estudos avaliando o impacto da modificacdo genética no
organismo receptor, no meio ambiente, salude humana e animal. (CROPLIFE
BRASIL). Na Figura 02 estéo detalhados os critérios para avaliagdo de risco dos
OGM.

PRINCiIiPIOS DA AVALIAGAO DE RISCO DE PLANTA GM

Informagdes sobre 0o OGM  Vegetal e meio ambiente Saude humana e animal
DD D l‘ 'm w
Caracterizacdo do gene Ocorréncia e histérico de uso
Efeitos para a cadeia produtiva
. N Efeitos em organismos de alimentos e racdes
Caracterizacdo da indicadores

expressao do gene

Dispersao, propagacao

- . e reproduc¢do do OGM
Estabilidade genotipica

Estabilidade da proteina
Alteracdes no ciclo
- reprodutivo a longo prazo
Possibilidade de mudancas P gop
genéticas na reproducao,
sobrevivéncia, disseminagdo Sobrevivéncia do OGM
f:)u tr.anSferen(ua do gene. em ambientes diferentes Similaridade expressac
inserido para outros organismos dos ocupados pelo parental de proteinas alergénicas
( Fonte: Paoletti, Trends in Food
Cropl_nce Science & Technology, 2008

BRASIL
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Com base nas avaliagfes de risco de cada produto, a CTNBio conduz a
analise dos resultados e emite um parecer sobre a sua biosseguranca.

A liberacdo comercial de um produto geneticamente modificado (GM) s6
acontece apoés a analise das avaliacfes de biosseguranca que incluem testes
toxicologicos, alergénicos, nutricionais e ambientais. Por conta de todas essas
etapas e cuidados, o processo regulatério brasileiro de biosseguranca é
reconhecido internacionalmente como um dos mais rigidos e completos do
mundo. (CROPLIFE BRASIL).

As avaliagOes de biosseguranca seguem padrdes internacionais definidos
pela Organizacdo Mundial da Salude (OMS) e pela Organizacdo das Nacdes
Unidas para Alimentagcdo e Agricultura (FAO/ONU).

As instituicdes que desejam trabalhar com biotecnologia devem constituir
uma Comissdo Interna de Biosseguranca (CIBio) e indicar um técnico
responsavel para cada projeto a ser desenvolvido. Depois disso, a comissao
precisa obter o Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB), emitido de
acordo com as exigéncias das Instrucdes Normativas da CTNBio. As CIBios
devem funcionar como uma extensdo da CTNBio dentro de cada
instituicdo. (CROPLIFE BRASIL). Nenhuma instituicAo pode trabalhar com
biotecnologia no Brasil sem o certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB),
gue também é emitido pela CTNBiIo.

O objetivo é garantir o cumprimento da legislacdo de biosseguranca e de
sua regulamentacdo, bem como informar a CTNBIio sobre suas atividades, o
desenvolvimento dos projetos e a ocorréncia de eventuais acidentes.

Em 2018 a CTNBio publicou uma normativa, a RN 16, cujo principal
objetivo é estimular a adogcéo de novas ferramentas de edi¢cdo genética no Brasil.
Essa normativa considera a necessidade de avaliar as Técnicas Inovadoras de
Melhoramento de Precisao (TIMP) no desenvolvimento de produtos caso a caso.
(CROPLIFE BRASIL).

As TIMP’s, conforme Figura 03, abrangem um conjunto de novas técnicas
biotecnolégicas em que o produto pode ndo apresentar resquicios de DNA
exdgeno, ou seja, tecnicamente ndo ser considerado um produto transgénico.
(CROPLIFE BRASIL).
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Ainda que as plantas transgénicas representem os principais produtos
desenvolvidos pela biotecnologia e aprovados no Brasil, diversos outros
produtos estdo sendo analisados e aprovados. A Figura 04 apresenta 0s

diversos produtos transgénicos aprovados no Brasil de 1998 a 2023.
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3.2.3. Dos o6rgéaos e entidades de registro e fiscalizacéo

Os drgaos e entidades de registro e fiscalizacdo a que se refere a Lei n°
11.105/2005 em seu capitulo 1V, artigo 16, sdo aqueles vinculados ao Ministério
da Saude (MS), Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA),
Ministério do Meio Ambiente (MMA) e do Ministério de Aquicultura e Pesca
(MPA) da Presidéncia da Republica.

Destacam-se entre suas competéncias:

a) Fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados (Inciso 1);
b) Registrar e fiscalizar no caso de liberacdo comercial de OGM e seus

derivados (Inciso Il);

c) Emitir autorizacdo para a importagcdo de OGM e seus derivados para uso
comercial (essa competéncia passa a ser exclusiva desses orgaos, tendo

em vista que a Lei concedeu a CTNBio apenas a competéncia para a

autorizacao da importacao para realizacao de pesquisas) (Inciso lll);
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d) manter atualizado no SIB o cadastro das instituicOes e responsaveis
técnicos que realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus
derivados (Inciso IV);

e) tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autoriza¢des concedidas
(Inciso V);

f) aplicar as penalidades de que trata esta Lei (Inciso VI);

g) subsidiar a CTNBio na definicho de quesitos de avaliacdo de
biosseguranca de OGM e seus derivados (Inciso VII). (AMANCIO,
TEIXEIRA, 2008)

3.2.4. Da Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio)

As regras para constituicdo e funcionamento das CIBios estédo
regulamentadas pela Resolu¢do Normativa n° 01/2006, da CTNBio.

Como ja referido, toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de
engenharia genética ou realizar pesquisas com OGM e seus derivados deve criar
uma Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio), aléem de indicar um técnico
principal responsavel para cada projeto especifico, conforme artigo 17 da Lei.

Essa Comisséo ira exercer a importante funcéo de cuidar dos aspectos
relacionados a biosseguranca dos projetos dentro daquela instituicdo e tem suas
competéncias definidas no art. 18 da Lei.

A CIBio de cada instituicdo competira, entre outras, trabalhar em termos
de capacitacédo de recursos humanos envolvidos em sua esfera de atividades
sobre questOes de biosseguranca, fiscalizar o funcionamento das instalacdes
sob sua responsabilidade em termos de biosseguranca, manter o registro e
acompanhamento de todas as atividades envolvendo OGM e seus derivados na
sua instituicdo, e notificar os 0rgaos responsaveis em caso de acidentes, bem
como tomar as primeiras providéncias cabiveis para evitar efeitos adversos.

Além, é claro, de se relacionar diretamente com a CTNBio para obter as
autorizacdes necessarias ao desenvolvimento de projetos e atividades que
envolvam OGM e seus derivados. (AMANCIO, TEIXEIRA, 2008)

O modelo deve ser baseado na capacidade e responsabilidade técnica

das pessoas envolvidas no processo de pesquisa com OGM no pais. Mediante
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o correto funcionamento e valorizagdo do trabalho dessas Comissdes, contando
sempre com uma interacao efetiva e constante com a CTNBIio, com certeza os
resultados em termos de biosseguranca no pais serdo mais positivos e
confiaveis. (AMANCIO, TEIXEIRA, 2008)

3.2.5. Do Sistemade Informagdes em Biosseguranca (SIB)

A Lei de Biosseguranca, criou ainda o Sistema de Informacdes em
Biosseguranca (SIB), destinado a gestdo das informagdes decorrentes das
atividades de andlise, autorizacdo, registro, monitoramento e acompanhamento
das atividades envolvendo OGM e seus derivados, e que visa dar maior
transparéncia e divulgacéo as questdes de biosseguranca no Brasil. (AMANCIO,
TEIXEIRA, 2008).

O SIB vincula-se a Secretaria-Executiva da CTNBIio e serd alimentado
com informac@es tanto da CTNBio como dos 6rgéos e entidades de registro e
fiscalizac&o, no ambito de suas respectivas competéncias.

O correto funcionamento do SIB contribuira ndo sé para a correta
publicidade dos atos praticados pelos 6rgaos da Administracdo envolvidos com
a questao da biosseguranca no pais, como também podera ser uma importante
ferramenta de capacitacdo em biosseguranca mediante a divulgacdo de
informacdes cientificas e principais avancos da pesquisa nessa questao.
(AMANCIO, TEIXEIRA, 2008)

3.2.6. Das responsabilidades

Dada a importancia da matéria e o0s riscos potenciais envolvidos, o
legislador cuidou de estabelecer, na propria Lei de Biossegurancga, situagcdes nas
guais poderao ser atribuidas responsabilidades no ambito civil, administrativo, e
na esfera criminal.

Em relacdo a responsabilidade civil: estabelece a obrigacdo do
responsavel por danos ao meio ambiente e aterceiros que possam ser causados

pelo desenvolvimento de atividades envolvendo OGM e seus derivados de
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indenizar ou reparar integralmente tais danos, independentemente de culpa. A
responsabilidade civil aqui atribuida é a responsabilidade objetiva, seguindo o
exemplo de nossa legislacdo ambiental. (AMANCIO, TEIXEIRA, 2008)

Em relacdo a responsabilidade administrativa: estabelece diferentes tipos
de sancdes para possiveis infragdes as normas previstas na legislacdo de
biosseguranca, dentre elas a imposicdo de multas. Essas multas terdo seus
critérios, valores e aplicacdo definidos pelos érgéos e entidades de registro e
fiscalizagao referidos na Lei. (AMANCIO, TEIXEIRA, 2008)

Em relacdo a responsabilidade criminal: tipifica determinadas a¢c6es como
sendo crime e estabelece suas respectivas penas. Destaca-se, entre essas, 0
fato de ser crime a liberacdo ou o descarte de OGM no meio ambiente, bem
como a producdo, armazenamento, transporte, comercializagdo, importagcéo ou
exportacdo de OGM ou seus derivados em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBIo e pelos 6rgaos de fiscalizacao e registro. (AMANCIO,
TEIXEIRA, 2008)

3.3. A importéancia juridica na regulamentacdo das novas tecnologias:

convergéncias entre bioética, biodireito e biotecnologia

A biotecnologia abrange uma area ampla do conhecimento que decorre da
ciéncia basica (biologia molecular, microbiologia, biologia celular, genética etc.),
da ciéncia aplicada (técnicas imunoldgicas e bioquimicas, assim como técnicas
decorrentes da fisica e da eletronica), e de outras tecnologias (fermentacdes,
separacdes, purificacdes, informatica, robdtica e controle de processos). Trata-
se de uma rede complexa de conhecimentos na qual ciéncia e tecnologia se
entrelagcam e se complementam.

Essa interdisciplinaridade possibilita o desenvolvimento de técnicas e
produtos que apresentam impacto direto sobre 0s mecanismos responsaveis por
controlar a vida. O entendimento dessas implicacfes € necessario para 0 uso
consciente das formas de vida em prol das necessidades humanas. (ALVES;
COSTA, 2020).

A possibilidade de desenvolver novos produtos a fim de resolver

problemas, aperfeicoar processos, reduzir custos, maximizar lucros e,
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principalmente, melhorar a qualidade de vida, torna a biotecnologia uma area de
grande destaque e interesse na ciéncia como um todo, sendo um dos
indicadores que medem o grau de desenvolvimento de um pais. Os frutos da
biotecnologia podem ser colhidos em diversos setores como saude humana e
animal, agroindustria e meio ambiente (FLORENCIO et al., 2020).

A regulamentacédo das tecnologias emergentes € um campo dinamico e
em constante evolucdo, e é crucial para garantir que as promessas dessas
tecnologias sejam realizadas de forma a beneficiar todos, minimizando ao
mesmo tempo 0s riscos e 0s danos potenciais.

Olhando para o futuro, é evidente que a regulagdo continuara a ser um
elemento crucial no contexto das inovagdes tecnoldgicas. Nesse sentido, 0
biodireito, enquanto uma nova disciplina, devera buscar desenvolver e
implementar regulamentacdes que protejam os direitos e o bem-estar dos
cidaddos, promovam a justica e a equidade, e permitam a inovacdo e o
progresso tecnologico.

Conforme Maria Garcia (2004, p. 33-34), a biotecnologia engloba trés
ambitos distintos: o filosofico, que se refere a necessidade do saber; o politico,
gue aduz que "conhecimento é poder”; e o juridico, que contrapde a liberdade
do homem (autonomia) as limitagGes impostas pela lei, pela moral, pela ética e
pelos costumes.

A auséncia de limites a ciéncia traria riscos a existéncia humana? Alteraria
os conceitos de dignidade e preservacdo da vida? Quais as vantagens do
emprego das técnicas de engenharia genética e biotecnologia para o ser humano
nas presentes e futuras gera¢cdes? Garantiriam estas uma vida realmente melhor
e mais digna no futuro? Estaria o ser humano assumindo um risco a sua saude
e sobrevivéncia? Essas e demais ponderacfGes ficam, no entanto, sem uma
resposta definitiva. (GARCIA, 2004, p. 47)

Dai decorre, pois, um enorme paradoxo: 0os avangos da ciéncia da saude
e da biotecnologia, de um lado, e o crescente medo e inseguranca, de outro.
Tendo em vista que a bioética é a ciéncia da alteridade, a liberdade demanda
juizo e importa em responsabilidade. Como sintese, temos que o biopoder
acarreta problemas bioéticos, sendo por isso necessario buscar o equilibrio entre

o crescente desenvolvimento tecnoldgico e os anseios da sociedade.
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Portanto, torna-se sempre e constantemente necessaria uma abordagem
gue pondere de forma articulada, buscando um equilibrio, a regulamentacéo
dessas tecnologias emergentes. Isso certamente envolve a criagdo de novas leis
ou a adaptacdo das existentes, bem como a cooperacdo internacional para
enfrentar os desafios que transcendem as fronteiras nacionais. Além disso,
torna-se essencial garantir que os reguladores, os formuladores de politicas e o
sistema juridico tenham o conhecimento e a compreensado necessarios para lidar

com essas tecnologias complexas e em rapida evolugéo.

3.4. Consideracdes resumidas

Muitos foram os avancos biotecnolégicos que o homem conheceu no
limiar do ultimo século, e que transformaram radicalmente a existéncia humana
no que tange a introducéo de novos parametros para vida e para morte, para
formacéao da familia, dos elos de filiagdo e do amor, outorgando-lhes contornos
préprios. (MALUF, p.487)

E sabido que a bioética tem relacdo intima com 0os movimentos sociais,
com a evolucao das ciéncias, da tecnologia e do pensamento que se transmutam
com a evolugéo historica dos tempos.

Ao biodireito cabe a regulamentacdo dos novos desafios e temas que
emergem desse processo, ao mesmo tempo fascinantes e espinhosos, tendo em
vista as novas necessidades sociais que dai derivam.

Ao se fazer um balanco dessas grandes realizagdes e do legado que se
esta deixando para as futuras geracdes, comeca-se a pensar como estara o
mundo no futuro. Quais serdo os valores dominantes? Como estardo
equacionadas as condicdes de vida e saude da humanidade? Que desafios
enfrentardo as geracodes futuras? (PESSINI, BARCHIFONTAINE, 1996, p. 5-6).

Busca-se, dessa forma, dar um novo sentido a existéncia e a experiéncia
humana, frisa-se cada vez mais o encontro da felicidade e da realizag&o pessoal,
raiz maxima da condi¢cdo humana, como retratou Diego Gracia (2010, p.14).

Entende-se que é fundamental o estabelecimento de limites éticos e
operacionais bem definidos para que as pesquisas cientificas possam progredir

sem danificar o meio ambiente, sem ultrapassar as barreiras da dignidade, sem
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comprometer o futuro das espécies, suplantando assim os interesses individuais
em prol do interesse da coletividade, evitando dessa forma uma nova maneira
de sujeicdo do homem pelo homem - agora do ponto de vista genético, quando
falamos em eugenia, em mapeamento genético, na relativizacdo dos papéis
familiares.

Novas esperancas e conflitos nascem com o desabrochar da
biotecnologia, pois conforme Van Potter "nem tudo que é cientificamente
possivel é eticamente aceitavel". Dai advém a importancia do debate bioético,
da regulamentacao do biodireito, daquilo que a biotecnologia constréi.

O respeito a vida humana "tomou uma nova dimensdao no mundo
contemporéaneo, tendo em vista a valorizagédo da dignidade humana, o momento
histérico vigente, a evolucédo dos costumes, o diadlogo internacional, a descoberta
de novas técnicas cientificas, a tentativa da derrubada de mitos e preconceitos,
fazendo com que o individuo possa, para pensar com Hannah Arendt - sentir-se

em casa no mundo". (MALUF, 2015, p. 9)
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4. SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS): grandes desafios de um

futuro nao tao distante

Durante o processo de redemocratiza¢gao do Brasil, apos a ditadura militar
(1964-1985), movimentos sociais, sociedade civil, académicos e as autoridades
publicas mobilizaram-se para a construcdo de um novo pais democratico, com
énfase na necessidade de uma nova Constituicao da Republica garantidora dos
direitos fundamentais.

O movimento sanitarista a partir de meados da década de 1970 construiu
sua critica ao modelo assistencial-privatista da saude, hospitalocéntrico,
existente na época e formulou a proposta politica de um sistema publico de
saude destinado a todos os brasileiros, cujo acontecimento mais emblemético foi
a VIl Conferéncia Nacional de Saude de 1986, inserindo-se nesse contexto
histérico a reconstrucdo das instituicdes democraticas e a efetivagdo dos direitos
fundamentais. (JUNIOR, 2015).

A constitucionalizacdo da saude na CF/88 como proposta pelos
idealizadores do movimento sanitarista brasileiro, modificou entdo a concepcao
juridica de saude, trazendo para o plano do direito a responsabilidade solidaria
dos entes da federacao (art. 23, Il) na construcdo de politicas publicas que
promovam o atendimento integral das necessidades da populacéo, da atencao
basica a procedimentos de maior complexidade (art. 198, caput, Il), para todos
os residentes no Brasil. Foi criado, nesse momento, o Sistema Unico de Salde
(SUS) (art. 198, CF). (JUNIOR, 2015).

Conforme definido pelo artigo 4° da Lei Federal 8.080/90, o SUS é:

O conjunto de acbes e servicos de saude, prestados por 6rgaos
e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da
Administracdo direta e indireta e das funda¢gdes mantidas pelo
Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 1° Estéo incluidas no disposto neste artigo as instituicbes
publicas federais, estaduais e municipais de controle de
gualidade, pesquisa e producdo de insumos, medicamentos,
inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para
saude.

§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de
Saude (SUS), em carater complementar.
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Por que sistema unico?

Porque ele segue a mesma doutrina e 0S mesmos principios organizativos
em todo o territorio nacional, sob a responsabilidade das trés esferas autbnomas
de governo: federal, estadual e municipal. Assim, o SUS ndo € um servigo ou
uma instituicdo, mas um sistema que significa um conjunto de unidades, de
servicos e acOes que interagem para um fim comum. Esses elementos
integrantes do sistema referem-se, a0 mesmo tempo, as atividades de

promocao, protecao e recuperacao da saude. (CHIORO, 1999).

4.1. SUS e o subsistema privado de saude: o Sistema de Salde no Brasil,

sua base legal, seus principios e diretrizes fundadores

Regime juridico

E no texto constitucional que se encontra o regime juridico do SUS, os
principios, diretrizes e normas especificas que formatam seu desenho
institucional, j& que se trata de um conjunto de programas governamentais
organizados e regulados e de responsabilidade das trés esferas da federacao
(art. 23, 1l, CF), que devem constituir um conjunto Unico (art. 198, II, CF).

No mundo pés-positivista, com ideais de pioneiros como Robert Alexy,
Robert Dworkin e John Rawls, a valoracdo do peso e da centralidade da CF
deve, necessariamente, considerar que o objetivo da atividade dos operadores
do direito € concretizar a justica social e a igualdade material para além da lei,
razdo pela qual a dogmatica juridica foi se especializando na defesa dos direitos
fundamentais e na redefinicdo das relacfes entre valores, principios e regras
gue norteiam a interpretacéo juridica (Barroso, 2013).

A teoria juridica da saude publica, inclusive para fins de aplicacdo da lei
ao caso concreto pelo juiz de direito, obrigatoriamente deve partir do modelo
constitucional do SUS, ndo somente em razdo dos principios genéricos da
Constituicdo que devem irradiar por toda a ordem juridica (dignidade humana,
solidariedade, justica social, direito a saude, dentre outros), mas também porque

as regras constitucionais que desenharam as politicas publicas de saude tém
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imperatividade como um todo, harmoniosamente, devendo ser centrais na
interpretacao juridica.

Falar em direito a saude publica a ser garantido pelo SUS, no contexto da
importancia que se pretende dar a CF, € compreender que ela prépria instituiu
um modelo juridico regulado (principios, diretrizes e normas especificas) que,
depois, foi integrado por normas infraconstitucionais para aprofundar e
consolidar a institucionalizacdo do que ela mesma determinou. Nao existe,
assim, direito a saude fora do modelo constitucional do SUS.

O arranjo constitucional (institucional) das politicas publicas de saude do
SUS é determinado por um corpo normativo béasico, constituido pelos seguintes
diplomas legais:

a) a Constituicao Federal de 1988 (art. 6° e arts. 196 a 200, CF) que, em
carater superior e central, define principios, diretrizes e algumas regras
especificas que devem parametrizar a saude publica;

b) a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, conhecida como Lei
Organica da Saude (LOS), que regulamenta, em todo territério nacional, “as
acOes e servicos de saude, executados isolada e conjuntamente, em carater
permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito publico ou
privado” (art. 1°);

c)alein®8.142, de 28 de dezembro de 1990, que complementa a anterior
para dispor sobre a participacdo da comunidade no SUS, as Conferéncias e 0s
Conselhos de Saude, bem como as transferéncias intergovernamentais de
recursos nos fundos de saude;

d) aLein®12.401, de 28 de abril de 2011, que alterou dispositivos da LOS
para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologias em
saude no SUS;

e) a Lei n° 12.466, de 24 de agosto de 2011, que alterou a LOS para
imprimir status de lei aos foros de pactuacéo e negociacdo conhecidos como
Comisséao Intergestores Tripartite (CIT) e Comissao Intergestores Bipartite (CIB),
bem como, o Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e o
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS);
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f) o Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a LOS no
gue diz respeito a Organizacdo do SUS, ao Planejamento da Saulde, a
Assisténcia da Saude e a Articulacao Interfederativa,

g) a Lei Complementar n° 141, de 13 de janeiro de 2012, que normatiza
0S recursos sanitarios e os critérios de rateio interfederativo; e

h) normas administrativas complementares, destacando-se, para este
estudo, a Portaria MS 3.916, de 30 de outubro de 1988 (Politica Nacional de
Medicamentos) e a Resolucdo CNS 338, de 6 de maio de 2004 (Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica).

Nesse novo paradigma constitucional, o conjunto de agdes e servigcos
publicos de saude federais, estaduais e municipais deve ser articulado para
integrar uma rede regionalizada e hierarquizada que garanta a universalidade e
a igualdade de acesso e tratamento a todos os residentes no pais, impedindo-
se distor¢cdes e privilegios (art. 196, CF). O foco principal € o da organizacéo e
estruturacéo dos programas governamentais em todos os niveis de governo, de
forma articulada e pactuada que permita a constituicdo de um sistema unico (art.
198, caput, CF).

Para Canaris (2012), que defende que sistema deve ser definido como
“‘uma ordem axioldgica ou teleolégica de principios juridicos gerais”, a exigéncia
de um direito sistematizado decorre dos mais fundamentais principios éticos e
juridicos, do postulado de justica que constitui a propria ideia de direito, no
sentido de tratar o igual de modo igual e o diferente de forma diferente, de acordo

com a medida de sua diferenca.

4.1.1. Principios do SUS

Com base nos preceitos Constitucionais, a constru¢céo do SUS se norteia

pelos seguintes principios doutrindrios:

a) Universalidade - artigos 194, paragrafo I, Unico, e 196, caput, da CF

Todas as pessoas tém direito a salde, independente de cor, raca, religido,

local de moradia, situagdo de emprego ou renda. O SUS foi concebido e inserido
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na Constitui¢do e nas leis como um direito da cidadania. E destinado a todas as
pessoas, brasileiros e brasileiras, além de outras que tém residéncia no pais. A
universalidade significa que o direito a salude € de todos, tratando-se de um
sistema de saude de natureza universal, como parte do dever do Estado. O
acesso aos servicos e a agdes de saude deve ser assegurado a todos, cabendo
a gestao (nacional, estadual e municipal) do SUS enfrentar e superar as
possiveis barreiras geogréficas, econémicas, sociais e culturais para a garantia
desse direito (PAIM, 2015).

b) Igualdade/Equidade - artigo 196, caput da CF

Todo cidadao é igual perante a lei, e, portanto, ao SUS, e sera atendido e
acolhido conforme as suas necessidades. Os servicos de saude devem
considerar que em cada populagao existem grupos que vivem de forma diferente,
ou seja, cada grupo ou classe social ou regido tem suas condigdes de vida
especificas, com diferencas em relacéo ao seu modo de viver, de adoecer e com
diferentes oportunidades de satisfazer suas necessidades de vida. (CHIORO,
1999).

Assim, 0s servicos de saude devem responder a essas diferencas dos
grupos da populacéo e trabalhar para atender a cada necessidade, oferecendo
mais a quem mais precisa, diminuindo as desigualdades existentes. O SUS né&o
pode oferecer o mesmo atendimento a todas as pessoas, da mesma maneira,
em todos os lugares. Se isto ocorrer, algumas pessoas vao ter o que nao
necessitam e outras ndo serdo atendidas naquilo que necessitam. O SUS deve
tratar desigualmente os desiguais. (CHIORO, 1999).

A palavra 'equidade’ esta préxima da 'igualdade’, e geralmente elas tém
sido admitidas como sinbnimos no senso comum. S&o consideradas um
contraponto para as desigualdades, sejam as socioecondmicas, sejam as de
saude. Assim, a Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) distingue a
equidade nas condi¢cdes de saude como o propésito de diminuir as diferencas
evitaveis e injustas, enquanto no que se refere aos servicos de saude estes
devem se expressar no acesso e no uso desses servigos, assegurando a

atencdo em funcéo das necessidades (OPAS, 1997).
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E possivel identificar dois enfoques subjacentes que tentam distinguir a
no¢cao de equidade em relac&o ao conceito de igualdade: o econémico e o da
justica. No enfoque econdmico, busca-se a distribuicdo mais eficiente dos
recursos, considerando a justi¢a distributiva. J& no enfoque centrado na ideia de
justica, considera o igual tratamento para iguais e o tratamento desigual para
desiguais (ELIAS, 2005; VIEIRA-DA-SILVA e ALMEIDA FILHO, 2009).

Embora a igualdade seja um valor considerado importante, existiriam
situacbes em que ocorrem grandes desigualdades. Nesse caso, atender
igualmente os desiguais poderia resultar na manutencao das desigualdades, de
modo que, em relacado a distribuicdo de recursos, a nogao de equidade se impde
(CAMPOS, 2006).

Segundo a licao classica de Rui Barbosa:

A regra da igualdade n&o consiste sendo em quinhoar
desigualmente aos desiguais, na medida em que se desigualam.
Nesta desigualdade social, proporcionada a desigualdade
natural, € que se acha a verdadeira lei da igualdade. O mais sao
desvarios da inveja, do orgulho, ou da loucura. Tratar com
desigualdade a iguais, ou a desiguais com igualdade, seria
desigualdade flagrante, e ndo igualdade real. (BARBOSA, 1997,
p. 26).

Admite-se, entdo, a possibilidade de atender desigualmente os que sao
desiguais na distribuicédo de recursos, priorizando agueles que mais necessitam

para poder alcancar a igualdade (COHN, 2005).

c) Integralidade - artigo 198, inciso Il da CF

As acdes de saude devem ser combinadas e voltadas ao mesmo tempo
a prevencao, a promoc¢ao, a cura e a reabilitacdo. Os servicos de saude devem
funcionar atendendo o individuo como um ser humano integral submetido as
mais diferentes situacdes de vida e trabalho, o que o leva a adoecer e a morrer.

O individuo é um ser humano, social, cidadao que, biolégica, psicolégica
e socialmente esta sujeito a riscos de vida. (CHIORO, 1999).

Podem ser identificadas pelo menos quatro concepgdes de integralidade:
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(1) como integracdo de acdes de promogdo, protecdo, recuperacao e
reabilitacdo da salde, compondo niveis de prevencao primaria, secundaria e
terciaria;

(2) como forma de atuacdo profissional, abrangendo as dimensdes
biologica, psicologica e social;

(3) como garantia da continuidade da atencao nos distintos niveis de
complexidade do sistema de servicos de saude; e

(4) como articulagdo de um conjunto de politicas publicas capazes de
incidir sobre as condi¢cbes de vida e outros determinantes socioambientais da
saude, mediante agéo intersetorial.

Ao revisar as reflexdes sobre a integralidade, Mattos (2001) identifica trés
conjuntos de sentidos atribuidos ao termo: como principio orientador das
préticas; como principio orientador da organizacao do trabalho; e como principio
orientador da organizagdo das politicas. Assim, 0s sistemas de servigos de
saude, organizados na perspectiva da integralidade, adotariam as seguintes
premissas: primazia das a¢cOes de promocao e prevencao; garantia de atencao
nos trés niveis de complexidade da assisténcia médica: recuperacao; articulacdo
das acdes de promocgéao, prevencédo, cura e abordagem integral do individuo e
familias (GIOVANELLA et al., 2002).

Essas acbes de promocéao, protecdo e recuperagcdo formam um todo
indivisivel. As unidades prestadoras de servico, com seus diferentes graus de
complexidade, formam também um todo indivisivel, configurando um sistema
capaz de prestar atencdao integral. (CHIORO, 1999).

Portanto, a regulamentacé&o sanitaria correspondente aos procedimentos
técnico administrativos do SUS, construidos conforme o0s principios-normas
constitucionais mediante consensos administrativos que objetivam articular as
acoOes e servicos publicos de saude, nao significa restricao a direito fundamental,
mas constitui o elemento essencial do sistema SUS, concebido pela CF como
um conjunto de politicas publicas organizadas, tendentes a garantir a todos, em

carater universal e igualitario, a atencédo a saude.
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4.1.2. Diretrizes do SUS

A partir da andlise da legislacdo do SUS, identificam-se trés diretrizes que
devem se articular com os principios do SUS:
a) Descentralizacao;
b) Regionalizacéo e hierarquizacao;
c) Participacdo da comunidade;
E por intermédio dessas diretrizes, tendo em vista o alicerce estrutural dos
principios da universalidade, equidade e integralidade, que o SUS deve se
organizar. (MATTA, 2007).

Descentralizacdo: No SUS, essa diretriz corresponde a distribuicdo de

poder politico, de responsabilidades e de recursos da esfera federal para a
estadual e municipal. Ou seja, implica e exige uma desconcentracao do poder
da Unido para os estados e municipios, tendo como objetivo a consolida¢&o dos
principios e diretrizes do SUS. (MATTA, 2007)

Em cada esfera de governo ha uma direcdo do SUS: na Unido, o
Ministério da Saude; nos estados e Distrito Federal, as secretarias estaduais de
saude ou 6rgao equivalente; e nos municipios, as secretarias municipais de
saude. (MATTA, 2007)

A legislacéo do SUS e suas Normas Operacionais (NOB-SUS) definem as
atribuicdes comuns da Unido, Distrito Federal, estados e municipios, bem como
0 papel e as responsabilidades de cada esfera do governo na organizagao e
operacionalizacdo do SUS. (MATTA, 2007)

Regionalizacdo e Hierarquizacdo: A rede de servicos do SUS deve ser

organizada de formaregionalizada e hierarquizada, permitindo um conhecimento
maior dos problemas de salde da populacdo de uma area delimitada,
favorecendo acdes de vigilancia epidemioldgica e sanitaria, controle de vetores,
educacdo em saude, além das a¢cdes de atencdo ambulatorial e hospitalar em
todos os niveis de complexidade. O acesso da populacdo a rede publica de
saude deve se dar através dos servigcos de nivel primario de atengdo enquanto

porta de entrada ao SUS, que devem estar qualificados para atender e resolver
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0s principais problemas que demandam servicos de saude. Aqueles que néo
forem resolvidos nesse nivel deverdo ser referenciados para os servicos de

maior complexidade tecnoldgica. (CHIORO, 1999).

Participacdo da comunidade: A participagcdo popular € um dos marcos

histéricos da Reforma Sanitaria brasileira, quando, no final dos anos 70,
sanitaristas e trabalhadores da salude propuseram um novo sistema de saude,
tendo como base a universalidade, a integralidade, a participacdo da
comunidade e os elementos que atualmente constituem o arcabouco legal e a
organizacdo do SUS. Ao mesmo tempo, a Reforma Sanitaria brasileira lutava
pela abertura democratica e por um projeto de sociedade mais justo, participativo
e equanime, questionando as bases das formas de producéo da desigualdade e
da opresséao no sistema capitalista. (MATTA, 2007)

Desde entdo, a participacdo da comunidade tornou-se uma diretriz da
forma de organizacao e operacionalizacdo do SUS em todas as suas esferas de
gestdo, confundindo-se mesmo com um principio, constando do texto
constitucional como uma das marcas identitdrias do sistema, ao lado da

universalidade, integralidade e descentralizacdo. (MATTA, 2007)

4.2. Incorporagcdo de tecnologias em saude no SUS: origem,

desenvolvimento e desafios atuais

Apo6s a Segunda Guerra Mundial, o acentuado desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico contribuiu para que o complexo econdmico da saude se
constituisse como um dos setores de maior desenvolvimento, a0 mesmo tempo
em que a saude dos individuos e das popula¢fes passou a ser considerada um
direito a ser preservado, contribuindo para a expansao dos sistemas de saude e
da medicalizacao das sociedades. (BRASIL, Ministério da Saude, 2010)

Conforme o Manual de Politica Nacional de Tecnologias em Saude
(2010):

O crescimento continuo dos gastos em saude, a produgéo cada
vez maior de novas tecnologias e as mudangas no perfil
epidemiolégico das populagbes ocorridas nas duas Ultimas
décadas, tem levado a necessidades diversificadas de atencgéo.
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Dessa forma, se faz social e politicamente necessario desen-
volver mecanismos de articulagdo entre os setores envolvidos
na producdo, incorporagdo e na utilizagdo de tecnologias nos
sistemas de salde.

Assim, define-se, lato sensu, gestao de tecnologias em saude
como o conjunto de atividades gestoras relacionadas com os
processos de avaliagao, incorporagao, difusdo, gerenciamento
da utilizagdo e retirada de tecnologias do sistema de saude. Este
processo deve ter como referenciais as necessidades de saude,
0 orcamento publico, as responsabilidades dos trés niveis de
governo e do controle social, além dos principios de equidade,
universalidade e integralidade, que fundamentam a atengéo a
saude no Brasil. (BRASIL, 2010, p. 9-10).

No Brasil, o SUS, conforme a Lei 8.080/90, tem por objetivo garantir a
universalidade e a integralidade a saude, possibilitando maior acesso da
populacdo as redes de atencdo. No entanto, constata-se que os recursos
existentes nem sempre sao utilizados da forma mais efetiva e equitativa para
que esse objetivo seja atingido. (BRASIL, Ministério da Saude, 2010)

Dessa forma, para a garantia do principio da integralidade a incorporagéo
de novas tecnologias deve ser realizada no sentido de privilegiar a incorporacao
daquelas que forem eficazes e seguras, cujos danos ou riscos nao superem os
seus beneficios e que, beneficiando a todos os que delas necessitem, néo
causem prejuizo no atendimento de outros segmentos da populagéo. (BRASIL,
Ministério da Saude, 2010)

E importante ressaltar que todos os programas e as agbes a serem
implantados e operacionalizados pelo SUS sdo pactuados na Comisséo
Intergestores Tripartite (CIT), composta paritariamente por representantes do
Ministério da Saude (MS) e dos ¢rgaos de representagdo dos Secretarios
Estaduais de Saude (CONASS) e dos Secretarios Municipais de Saude
(CONASEMS). (BRASIL, Ministério da Saude, 2010)

Atualmente, os seguintes setores estdo envolvidos no processo de gestao
de tecnologias em saude:

a) Administracdo direta do Ministério da Saude nas areas de ciéncia,
tecnologia e inovagao; insumos estratégicos; atengéo a saude; vigilancia
em saude; gestao participativa; gestédo do trabalho e educacao em saude,
entre outras;

b) Agéncias de Vigilancia Sanitaria e de Saude Suplementar;
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c) Secretarias Estaduais e Municipais de Saude;

d) Universidades, hospitais de ensino e centros de pesquisa;

e) Prestadores de servigos privados de saude;

f) Ministério Publico;

g) Poder Judiciario e Legislativo;

h) Entidades do controle social, como Conselhos de Saude;

i) Orgdos do Executivo envolvidos com ciéncia, tecnologia e produgéo
industrial,

j) Sociedades Cientificas;

k) Operadoras de planos de saude;

I) Associagdes, conselhos e sociedades de profissionais;

m) Cémaras setoriais e entidades representativas da industria.

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), tecnologia em
saude é a “aplicacéo de conhecimentos e habilidades organizados na forma de
dispositivos, medicamentos, vacinas, procedimentos e sistemas desenvolvidos
para combater um problema de saiude e melhorar a qualidade de vida” (WHO,
2007).

Na atualidade, fatores como mais conhecimento sobre o processo saude-
doenca, aumento da expectativa de vida da populacdo e aceleracdo do
desenvolvimento tecnolégico pressionam a incorporacdo de tecnologias
inovadoras no cuidado em saude, o que demanda, por sua vez, a elevagcado dos
custos dos sistemas de saude (LIMA; BRITO; ANDRADE, 2018).

Considera-se, pois, que 0 processo decisorio relativo a incorporacao de
tecnologias nos diversos sistemas de saude é influenciado por varios atores,
dentre eles as instituicbes financiadoras, aquelas provedoras dos servigos de
saude, os formuladores de politicas, os profissionais da salde, os gestores de
servigos, os produtores das tecnologias e as associa¢cOes de pacientes.

No intuito de aprimorar o processo de incorporacdo de novas tecnologias
no SUS, dando mais agilidade, transparéncia e eficiéncia na sua execucao, foi
criada, entdo, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), que passou a ser vinculada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e

Insumos Estratégicos (SCTIE) do MS, regulamentada pelo Decreto N° 7.646, de
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21 de dezembro de 2011, tendo por objetivo a incorporagdo, exclusdo ou
alteracdo de tecnologias ofertadas pelo SUS, bem como a constituicdo ou a
alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas praticadas no ambito do
SUS. (BRASIL, 2011c).

Foram instituidos pelo Ministério da Saude dois importantes processos no
campo da gestao de tecnologias em saude, a saber:

1) Producédo, sistematizacdo e difusdo de estudos de Avaliacdo de

Tecnologias em Saude (ATS);

2) Adocao de um fluxo de incorporacéo, excluséo ou alteracdo de novas
tecnologias pelo Sistema Unico de Satde (SUS).

Esses processos articulados integram a Politica Nacional de Gestdo de
Tecnologias em Saude (PNGTS), instituida pela Portaria N° 2.690 de 05 de
novembro de 2009 (BRASIL, 2009b), cujo objetivo foi oferecer padrbes de
equidade, assegurando o acesso da populagcdo as tecnologias efetivas e
seguras, na tentativa de otimizagdo dos recursos disponiveis.

Um dos principais desafios dos sistemas de saude publica é a tomada de
decis@o a respeito de quais tecnologias em saude serdo ofertadas aos seus
usuarios. Ao mesmo tempo em que 0s recursos publicos, para atender a essa
demanda, sdo escassos, novas e dispendiosas tecnologias sdo lancadas no
mercado. HA uma ampliacdo dos gastos dos sistemas de saude publica
influenciada pelo aumento da expectativa de vida da populacéao, elevacdo dos
casos de doengas crbnicas-degenerativas, desenvolvimento tecnologico (novas
e dispendiosas tecnologias), e pelo maior incremento a respeito do
conhecimento do processo saude-doencga. (LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019;
SECOLI et al., 2005)

Nesse contexto, assegurar 0 acesso a tecnologias de saude de qualidade,
seguras, eficazes, e custo-efetivas tornou-se um dos principais desafios dos
sistemas de saude. (SILVA; ELIAS, 2019)

Esse processo de andlise a respeito de quais tecnologias serdo ofertadas
a populacdo é denominado de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS),
conforme conceitua a OMS:

€ a avaliagao sistematica de propriedades, efeitos e/ou impactos
da tecnologia em saude. Seu principal objetivo é fornecer
subsidios a formulagcé&o de politicas relacionadas a tecnologia
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em saude e, assim, aprimorar a ado¢do de novas tecnologias
econdmicas e evitar a ado¢éo de tecnologias de valor duvidoso
para o sistema de saude. (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2011, p. 8)

Para o Ministério da Saude, a ATS “é um processo baseado em evidéncia
gue procura examinar as consequéncias da utilizacdo de uma tecnologia de
cuidados em saude, considerando a assisténcia médica, social, questdes
econdmicas e éticas” (BRASIL, 2016, p. 6).

Assim, sdo as agéncias nacionais de ATS que irdo informar aos
formuladores de politicas publicas as implicagGes da incorporacéo da tecnologia
em saude em seus sistemas de saide. (NOVAES; SOAREZ, 2016)

Destaca-se que 0 conceito de tecnologia de salde compreende
dispositivos meédicos, procedimentos de diagndésticos, médicos e cirdrgicos,
produtos para a saude, medicamentos, sistemas (organizacionais, educacionais,
de informacao e de suporte), programas e protocolos assistenciais. (BRASIL,
2016; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011, p. 9)

No Brasil, a ATS é realizada pela Comiss&o Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), 6rgao de assessoramento do Ministério da
Saulde criado pela Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011. (BRASIL, 2011a)

Conforme essa Lei, a CONITEC assessora 0 Ministério da Saude na
incorporacdo, exclusdo ou alteracdo dos medicamentos (RENAME — Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais), produtos e procedimentos
disponibilizados pelo SUS. Esse assessoramento é prestado por meio de uma
recomendacao a respeito da tecnologia avaliada, externalizada por meio de
pareceres e relatérios do Plenario da CONITEC. (BRASIL, 2011a, 2011b)

Assim, a decisao final sobre a incorporacéo, excluséo ou alteracéao € do
Ministério da Saude, ap0s o0 assessoramento prestado pela CONITEC, ou seja,
apos a ATS. (BRASIL, 2011a, 2011b)

E por meio da ATS que sio fornecidas aos formuladores de politicas
publicas recomendacfes sobre quais tecnologias de saude devem ser
disponibilizadas aos usuarios do sistema de saude, para quais pacientes essas
tecnologias devem ser fornecidas e como sera o protocolo de tratamento.
(BRASIL, 2016)
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Assim, somente com a criacdo da CONITEC, “a ATS foi institucionalizada
como critério indispensavel para a tomada de decisdo sobre a incorporacédo de
tecnologias em saude no SUS” (BRASIL, 2016, p. 12).

Consoante Elias e Araujo (2014, p. 407), “pode-se inferir que a ATS foi
introduzida visando, principalmente, garantir a sustentabilidade do sistema de
saude brasileiro”.

As recomendacdes da CONITEC, externalizadas por meio de relatérios,
deverdo, necessariamente, levar em consideragao:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a
efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo, acatadas pelo o0rgéao
competente para o registro ou a autorizacéo de uso;

Il - a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no
que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou
hospitalar, quando cabivel (BRASIL, 2011, art. 19-Q, § 2°)

Assim, além de uma andlise a respeito da eficacia e seguranca, que
também é feita, previamente, quando do registro do medicamento pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), nas recomendacdes de incorpora¢ao
feitas pela CONITEC, sustentada pela ATS, é realizada uma avaliacdo do seu
custo-efetividade, considerando os medicamentos ja disponiveis no SUS.
(BRASIL, 2016)

A ATS aborda aspectos clinicos e relacionados ao paciente (como
seguranca, efetividade, indicagdes, eficacia, populacdo, impacto social, ética),
aspectos econdmicos (custo-eficiéncia, custo-efetividade, custo-utilidade, custo
de oportunidade, impacto orgcamentario), bem como aspectos relacionados a
organizacdo do sistema (difusédo, aceitabilidade, capacitacdo, utilizacdo e
sustentabilidade). (BRASIL, 2016)

A CONITEC possui o papel de assessorar o Ministério da Saude nas
atribuicdes relativas a incorporacéo, exclusdo ou alteracdo de tecnologias pelo
SUS. Esse assessoramento é dado por meio da producdo de relatério, na qual
a CONITEC emite a suarecomendacao. (BRASIL, 2011b, 2012a)

O requerimento de instauracdo de processo administrativo visando a
avaliacdo de uma tecnologia em saude para sua incorporacdo ao SUS pode ser

protocolado pelo préprio Ministério da Saude ou érgaos vinculados ao SUS
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(demanda interna) ou por qualquer interessado, pessoa fisica ou juridica
(demanda externa), desde que apresente os documentos necessarios. (BRASIL,

2011a)
Esse requerimento deve ser protocolado pelo solicitante, na Secretaria-

Executiva da CONITEC, que deve levar em consideracao:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a
efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo relatado, acatadas pelo 6rgdo
competente para registro ou autorizagéo de uso, de preferéncia
comparadas a melhor tecnologia disponivel no SUS e
complementadas por revisdo da literatura na perspectiva do
SUS;

Il — a avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no
que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou
hospitalar, quando cabivel,

Il — o impacto da incorporagéo da tecnologia no SUS;

IV — a relevancia da incorporacédo tecnologica para as politicas
de saude prioritarias do SUS;

V — as condicionantes necessarias, tais como o0 preco maximo
de incorporagdo, critérios técnico-assistenciais para alocagéo,
estrutura e logistica necessarios para implantagéo da tecnologia
e acompanhamento da tecnologia incorporada, quando
pertinente;

VI - as contribui¢des recebidas nas consultas publicas e, quando
realizadas, nas audiéncias publicas; e

VIl — a inovagdo e contribuicdo para o desenvolvimento
tecnoldgico do Brasil. (BRASIL, 2012, art. 2°, paragrafo unico)

A CONITEC possuli, por for¢ca de Lei, um prazo de 180 dias para concluséo
de um processo de ATS, a partir do protocolo do seu requerimento. Caso
necessario, esse prazo pode ser prorrogado por noventa dias. (BRASIL, 2011a)

No formulario, h& informacdes sobre o proponente, uma declaracdo de
entrega, e um resumo executivo a respeito da proposta. Entre as informacgodes
presentes nesse resumo executivo estdo: dados sobre o registro da tecnologia
na ANVISA; motivo da solicitagcdo; indicacdo proposta para a tecnologia;
necessidade de adequacao de infraestrutura; tecnologia comparada; estudo no
gual a evidéncia cientifica é baseada; tipo de avaliacdo econdmica realizada;
razéo incremental de custo efetividade; estimativa de usuarios da tecnologia no
SUS nos primeiros cinco anos; estimativa de impacto orcamentario no SUS,

também em um horizonte de cinco anos. (BRASIL, 2012a)
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Apos receber o pedido de analise, a Secretaria-Executiva da CONITEC
verifica a conformidade da documentacdo, bem como analisa os estudos
apresentados pelo demandante. Se for necessario, sdo solicitados estudos e
pesquisas complementares. (BRASIL, 2012a; CONITEC, 2014)

Atualmente, portanto, a incorporacdo, a exclusdo e a modificacdo das
tecnologias ofertadas pelo SUS sao atribuicdes do Ministério da Saude, por meio
de avaliacdo da CONITEC, que inclusive tem a obrigacado legal de promover a
criacdo e a alteracdo periodica de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
(PCDT) e da RENAME, nos termos do Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de
2011 (art. 4°), para acompanhar os avangos das ciéncias médicas.

Isso posto, para uma melhor compreenséo e visualizagdo da ordem como

€ realizada a incorporacéao de tecnologias pelo SUS, segue-se figura 5:
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4.3. Complexo Econémico-Industrial da Saude 4.0: obstaculos e
incentivos a sustentacdo do crescimento econbmico e a

universalizacdo do acesso a saude

O século XXI vem sendo caracterizado pela era do conhecimento, o que
faz da ciéncia, tecnologia e inovacdo (CT&I) um setor estratégico para o
desenvolvimento econémico e social de um pais. Observa-se que o futuro de
uma nacao soberana depende também dos rumos do avanco cientifico e
tecnoldgico do pais e, consequentemente, da interface entre as prioridades das
agendas nacionais e globais de pesquisa, desenvolvimento e inovacgao (PD&l).

Essa dindmica demanda uma articulac&o intersetorial que envolve um
conjunto de politicas publicas de distintas agendas, tais como: a sanitéria, a
biotecnoldgica, a de CT&Il, a de educacdo, a industrial e a de cooperacao
internacional (VARGAS et al, 2012; GADELHA; MALDONADO, 2008;
ALMEIDA-ANDRADE, 2007).

O avanco da Quarta Revolucéo Tecnologica e de suas tecnologias tem na
saude um espaco privilegiado de desenvolvimento e de interacao, trazendo
enormes ameacas e potencialidades, mencionadas a seguir. (SCHWAB, 2017;
WORLD ECONOMIC FORUM, 2019; GADELHA, 2019).

Digitalizac&o e conectividade entre pessoas e objetos, inteligéncia artificial
(IA), uso de grandes bases de dados (big data), genética e biotecnologia,
nanotecnologia, neurociéncia, novas formas de geracdo e distribuicdo de
energia, formam um bloco de inovagdes com enorme potencial de revolucionar
as bases técnicas do capitalismo, com intenso movimento de automacao
baseado na utilizacdo de redes de maquinas inteligentes, sem que haja uma
apropriacdo social dos ganhos de produtividade. (BELLUZZO, 2014 apud
GADELHA, 2021).

O progresso tecnoldgico apresenta um potencial expressivo para
aprimorar a qualidade de vida. Criam-se oportunidades para a promoc¢ao de uma
vigilancia epidemioldgica inteligente, uma aten¢do primaria que aproveite as
tecnologias digitais para ampliar as ferramentas dos profissionais de saude, bem
como para uma atencdo de alta complexidade apoiada na gendmica, entre
outras possibilidades. (GADELHA, 2021).
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Por outro lado, a Quarta Revolugdo também traz o risco imenso da perda
de uma visdo coletiva da saude e da solidariedade, baseada em uma elevada
tecnificacdo e maior segmentacédo do cuidado para com a saude. A ciéncia, a
tecnologia e a inovagdo ndo sao neutras. A direcdo da inovagcao € dada pela
sociedade e, portanto, pode gerar beneficios, mas também aumentar a
fragmentacao, a exclusdo e a desigualdade sociais, de acordo com o padréo e
a direcao do progresso técnico e de seu uso social. (GADELHA, 2021)

A Quarta Revolucdo Tecnoldgica também erode as fronteiras entre
campos do conhecimento, entre o mundo bioldégico e o material, e entre os
setores relacionados a producdo de bens e aos servicos para a saude,
provocando uma radicalizagao do carater sistémico da sadde que ndo mais pode
ser ignorado. A producdo de inovacdes em saude torna-se mais complexa,
envolvendo um conjunto de bases de conhecimento distintas, esmaecendo as
fronteiras entre os setores industriais e de servigos para saude. (GADELHA,
2021).

O Brasil esta inserido em um contexto nacional e global de profundas
transformacdes sociais, tecnoldgicas e econdmicas que terdo impacto decisivo
para os sistemas de bem-estar social, e, em particular, para a area da saude e
para o Sistema Unico de Salde (SUS). (GADELHA, 2021)

A possibilidade de uma intervencédo publica estruturante, sistémica e ao
mesmo tempo eficaz e eficiente, que aproveite as oportunidades dos novos
paradigmas tecnolégicos para promover a sustentabilidade do SUS e dos
sistemas de bem-estar nesse novo contexto, demanda a compreenséo desses
processos e a aproximacao de campos diferentes de saberes, envolvendo, em
particular, a economia politica e 0 campo da saude publica e coletiva, além de
diversas areas das ciéncias sociais, humanas, exatas e biomédicas. (GADELHA,
2021).

As tendéncias sociais e tecnoldgicas descritas estdo intrinsecamente
ligadas as transformac¢des econdémicas em andamento nas ultimas décadas. O
predominio da logica financeira reorganiza as forcas produtivas, tensiona os
rumos da Quarta Revolucao Tecnoldgica e limita o desenvolvimento produtivo

em varias regides do globo, com impactos sobre o bem-estar de varios grupos,
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especialmente dos mais vulneraveis, que néo tém acesso aos sistemas de
protecao social. (GADELHA, 2021).

Portanto, defende o autor, torna-se imprescindivel uma atualizacdo da
economia politica que discuta, dialeticamente, a dindmica capitalista na saude e
as especificidades da periferia no contexto atual de transformacdao, articulando a
l6gica financeira inerente ao capital com os espa¢os concretos de acumulacao
de capital, de inovacéao e dos sistemas de protecao social. (GADELHA, 2021)

Trata-se agora de definir e inserir a abordagem e o conceito do Complexo
Econémico-Industrial da Saude (CEIS) a partir de um didlogo entre a abordagem
da economia politica do desenvolvimento com a tradicdo do pensamento em
saude publica.

O conceito do CEIS foi desenvolvido no inicio dos anos 2000
para captar a relacdo indissociavel entre saude e
desenvolvimento, segundo uma perspectiva enddgena que
considera a salde e o sistema de producdo e de inovacéao
relacionado como parte indissociavel de um padrdo de
desenvolvimento e nao apenas como um fator acessorio,
funcional e exégeno, delimitado estritamente ao campo das
politicas sociais e mesmo compensatorias frente a dindmica do
capital. (GADELHA, 2020).

O programa de pesquisa do CEIS estabelece uma agenda de
investigacdo em torno da relacdo entre saude e desenvolvimento dentro do
contexto capitalista, procurando captar a interdependéncia econdmica,
tecnoldgica, politica e institucional presente no campo da saude. (GADELHA,
2007; GADELHA; TEMPORAO, 2018).

O grande desafio consiste em captar, no campo da saude, arelacado entre
o desenvolvimento da base produtiva e tecnolégica com a sua contribuicéo para
a sociedade de modo equanime, integral e universal. Se o SUS é pensado como
sistema, sua base produtiva, material e de conhecimento também teria que ser
analisada de modo sistémico para captar as interdependéncias e interacdes com
o sistema de saude. (GADELHA, 2021)

O CEIS constitui um espago institucional, politico, econébmico e social
delimitado, no qual se realizam a producao e ainovagdo em saude. As dinamicas
de producdo e inovacdo das atividades relacionadas ao campo da saude sdo
interdependentes, caracterizando-se como um sistema que capta a interface

entre os sistemas nacionais de saude e os sistemas nacionais de inovagédo. O
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espaco produtivo e de inovagcao do CEIS constitui a arena central em que a
tensdo entre os interesses do capital e 0os objetivos sociais se concretizam na
saude. (GADELHA, 2021)

Assim, a abordagem sistémica do CEIS lida, simultaneamente, com a
perspectiva da saude como direito inerente a cidadania e como espaco
estratégico de desenvolvimento da base produtiva e tecnoldgica, de criacdo de
valor e de geracéo de investimento, renda, emprego, conhecimento e inovagéao.
Desprovidas de politicas que garantam a soberania nacional na producdo e
inovacdo em saude, a expansdo do SUS caminha em conjunto com a ampliacéo
das restricbes externas, gerando obstaculos a sustentacdo do crescimento
econdmico e a universalizacao do acesso a saude. O papel do Estado, portanto,
€ central tanto para garantir os objetivos da capacitacdo produtiva e tecnoldgica
guanto do acesso universal, superando a oposicao simplista entre Estado e
mercado. (GADELHA, 2021)

Foi, ao se avangar na dimenséao teodrico-conceitual da relagdo entre saude
e desenvolvimento, na perspectiva do conceito do CEIS, que se evidenciou a
necessidade de aprofundar a agenda de pesquisa relacionada ao impacto das
transformacdes globais das tecnologias em saude e do modelo de acumulagéo
capitalista. Esse conjunto de mudancas coloca novos desafios para a discusséo
da relacdo entre desenvolvimento e salde no contexto capitalista, dado que
possui potencial de transformar radicalmente a saude, tanto em sua base social
como produtiva. (GADELHA, 2021)

Portanto, como aponta o autor, as tendéncias contemporaneas geram
novos problemas de pesquisa, demandam novas respostas e novas formula¢oes
tedricas, seguindo uma perspectiva contextualizada das ciéncias sociais, como
a economia. Ha um acumulo de trabalhos e experiéncias concretas que permitiu
a construcdo de instrumentos e politicas publicas para fomentar o
desenvolvimento produtivo em atividades do CEIS ao mesmo tempo que
garantiu maior sustentabilidade ao SUS. (GADELHA, 2021)

Inimeros trabalhos evidenciaram que o uso do poder de compra do
Estado possibilitou a incorporacdo tecnolégica de processos produtivos em
laboratorios publicos e privados nacionais por intermédio da garantia de compra

desses produtos pelo Estado, destinados ao sistema publico de saude. Dadas
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as transformacgdes globais apontadas, torna-se essencial investigar quais devem
ser as formas de atuacado do Estado em uma nova geracéao de politicas publicas
gue permitam a coordenacao e o desenvolvimento das atividades do CEIS de
forma a garantir o acesso universal a saude no Brasil. Segundo varios autores,
dentre eles Gadelha, a abordagem adotada para pensar a saude remete para a
necessidade de repensar e de avancar na concepcdo de um novo Estado
desenvolvimentista que aprenda com as experiéncias e os erros do passado e
gue se atualize para enfrentar os desafios do futuro.

Nessa perspectiva de se repensar a condicdo do atual cenario do CEIS,
o Brasil anunciou, no dia 03 de abril de 2023, a criagdo do Grupo Executivo do
Complexo Econémico-industrial da Saude (GECEIS).

Esta é uma das a¢des imediatas mais estratégicas para a agenda do CEIS
e, de acordo com a atual ministra da saude, Nisia Trindade Lima, a inclus&o da
letra “€” no grupo executivo se refere ao termo '‘econdmico’, numa clara aluséo
ao caminho para o desenvolvimento proposto pelo governo. O grupo
interministerial ird atuar na construcdo e acompanhamento das acfes para o
fortalecimento do CEIS. (ESTRADA, 2023).

“E uma grande satisfacdo ver a recriagdo do GECEIS, como base
fundamental para o esfor¢o de reindustrializacdo do pais, num setor de grande
importancia para sustentabilidade do SUS e garantia do acesso.” A ministra
apresentou uma meta desafiadora de ampliar o CEIS, a fim de que atenda a 70%
da demanda do SUS em bens de saude em 10 anos. O Governo Federal mostra
assim seu compromisso de realizar esse conceito gestado na propria Fundacéo
Oswaldo Cruz (Fiocruz) pelo pesquisador Carlos Gadelha, hoje secretario de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude (Sectics)”, aponta Mario
Moreira. (ESTRADA, 2023).

‘A Fiocruz, agora membro do Geceis, estd inteiramente a
disposicdo, ao lado dos demais parceiros, para levar adiante
esse grande projeto, que trard mais autonomia para o pais e
inclusdo por meio da saude, com um SUS mais forte e indutor
de desenvolvimento econémico e social”.

E o que afirmou por ocasido da constituicido do GECEIS Mario Moreira,
entdo presidente interino da Fiocruz, atualmente seu presidente. Aléem da

Fiocruz, participam do grupo 20 6rgdos publicos sob a coordenacdo dos
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ministérios da Saude e do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servi¢os
(MDIC). (ESTRADA, 2023).

Para viabilizar a expanséo da producdo nacional, o Ministério da Saude
articula uma acdo interministerial e um amplo programa de investimentos
voltados a inovagéo, tecnologia e ao desenvolvimento regional. A principal
diretriz da nova politica é aliar o crescimento econémico as demandas da saude
publica e as questdes sociais do pais. (ESTRADA, 2023).

Entre as acOes previstas estdo a reindustrializacdo nacional, ampliagcao
da producéo e geracdo de empregos e produtividade, otimizacdo do poder de
compra do Estado, financiamento da ciéncia, reducéo da dependéncia produtiva
e tecnoldgica, além de orientacdo do ambiente regulatorio e cooperagao regional
e global. Para o estimulo ao desenvolvimento regional, também seréo discutidos
instrumentos para apoiar a producéo local e a promocao de isonomia competitiva
e tributaria. (ESTRADA, 2023). O principio constitucional da isonomia tributaria
esta previsto no artigo 150 da CF/88:

Sem prejuizo de outras garantias asseguradas ao contribuinte,
é vedado a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios:

(-.)

Il - instituir tratamento desigual entre contribuintes que se
encontrem em situacéo equivalente, proibida qualquer distingdo
em razdo de ocupacao profissional ou fun¢éo por eles exercida,
independentemente da denominacéo juridica dos rendimentos,
titulos ou direitos (...).

Refere-se a uma limitag&o constitucional ao poder de tributar, que veda a
discriminacdo arbitraria entre contribuintes que estejam em situacdes
semelhantes.

Esse principio deriva do principio constitucional da igualdade e nada mais

€ do que tratar igualmente os iguais e desigualmente os desiguais (MENDES, et.
al., 2008).

4.4, Tecnologia de Bioimpressdo 4D Aplicada aos Transplantes de

Orgéos

O desenvolvimento de novas tecnologias e de solu¢cdes na area da saude
se faz cada vez mais necessario, uma vez que essa area esta evoluindo, nos

ultimos anos, para uma abordagem mais customizada (PEREIRA, 2022). A
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manufatura aditiva (MA), abrange tecnologias que permitem a criacao de objetos
a partir de um modelo virtual, representa um progresso dessa area, tendo em
vista que essa técnica permite uma producdo customizada.

Uma variagcdo dessa técnica é a bioimpresséao 3D, diferenciando-se por
utilizar biotintas, que sdo materiais compostos de células. A bioimpresséo pode
ser utilizada para fabricar estruturas vivas tridimensionais, que mimetizam o
organismo humano. (MURPHY; ATALA, 2014; SHARMA; GOEL, 2019).

A bioimpressédo pode envolver diversas aplicacdes, como fabricacdo de
préteses, modelos de 6rgdos, tecnologias assistivas (TA), que tem como
conceito qualquer produto, dispositivo, software ou equipamento que aprimore o
aprendizado, o trabalho e a vida diaria das pessoas com deficiéncia ou com
mobilidade reduzida, entre outros.

H& uma recorrente falta de tecidos e 6rgdos em bancos de tecidos
humanos, que apresenta uma tendéncia de aumento nos proOximos anos,
apontando para a necessidade de uma alternativa para o desenvolvimento de
materiais e equipamentos para suprir esse tipo de caréncia.

Desta forma, um dos principais propdsitos no que diz respeito as
aplicagcdes biomédicas, a longo prazo, consiste na biofabricacdo de oOrgaos
funcionais, que objetivam sua utilizacdo em transplantes (DABABNEH;
OZBOLAT, 2014; PERSAUD et al., 2022).

4.4.1. Transplantes de Org&os no Brasil: breve relato

Segundo a Associacéo Brasileira de Transplantes de Orgdos (ABTO), o
Brasil possui 0 maior programa publico de transplantes de 6rgéos e tecidos do
mundo, sendo as diretrizes da politica nacional de transplantes pautadas pela
gratuidade da doacédo, beneficéncia em relagcdo aos receptores e da néao
maleficéncia em relacéo aos doadores vivos, conforme a teoria principialista da
bioética. O conhecimento da legislacao por parte dos profissionais que atuam na
area pode levar a transformacdes positivas no atual cenario brasileiro em que a
maior barreira para a efetivacdo da doacdo de oOrgdos e tecidos é a recusa

familiar.
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A situacéo da doacao de 6rgédos para transplante no Brasil demonstra a
grande necessidade da populacdo de ter disponibilidade e acesso a esse
tratamento, pois segundo noticia publicada no site oficial do Ministério da Saude
em 2022:

“O Brasil é o segundo pais que mais realiza transplantes, que é
garantido a toda a populagéo por meio do SUS. Em 2021, foram
feitos cerca de 23,5 mil procedimentos, desse total, cerca de 4,8
mil foram transplantes de rim, 2 mil de figado, 334 de coracéo e
84 de pulmao, entre outros. O pais tem mais de 600 hospitais de
transplantes autorizados.”

Conforme o Ministério da Saude, o transplante € um procedimento
cirirgico que consiste na reposicdo de um o6rgdo (coragcdo, pulmao, rim,
pancreas, figado) ou tecido (medula 6ssea, 0ssos, corneas) de uma pessoa
doente (receptor), por outro 6rgao ou tecido normal de um doador vivo ou morto
(BRASIL, 2008).

Os 6rgaos que podem ser obtidos de doadores vivos (intervivos) sdo: um
dos rins, parte do figado, parte da medula e parte dos pulmdes. Para o
transplante de doador néo vivo (post mortem) obtém-se os seguintes 6rgaos:
rins, coracao, pulmao, pancreas, figado e intestino; e tecidos: cérneas, valvulas,
0ss0s, musculos, tenddes, pele, veias e artérias (BRASIL, 2008).

Os potenciais doadores post mortem sao pacientes assistidos em
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) com quadro de morte encefalica, ou seja, a
auséncia de todas as fungdes neuroldgicas. Morte encefélica € a defini¢céo legal
de morte: a completa e irreversivel parada de todas as funcdes do cérebro. Isso
significa que, como resultado de severa agressao ou ferimento grave no cérebro,
0 sangue que vem do corpo e supre 0 cérebro é blogueado e este morre
(BRASIL, 2008).

A primeira norma a disciplinar de forma legal o transplante de 6rgaos no
Brasil foi a Lei n° 4.280/1963. Essa lei tinha por objetivo dispor sobre a ablacéo
de orgao ou tecido de pessoa falecida (doag&o post mortem), regulamentando
especificamente o transplante de cornea (art. 2°) e sem previsédo de doacao e
transplante intervivos (DANTAS, 2014).

Posteriormente, em 1988, a Constituicdo Federal, em seu artigo 199, 84°,

estabeleceu a necessidade de ser criada uma lei para disciplinar a questdo da
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doacéao e transplante de orgaos, tecidos e partes do corpo humano, vedando
gualquer tipo de comercializacdo nesse processo de doacéo e transplante.

Em 1992, foi publicada a Lei n° 8.489, que passou a disciplinar a retirada
e transplante de tecidos, 6rgdos e partes do corpo humano. Esta Lei trazia
expressamente a determinacédo de que a disposi¢cao dos 6rgéos, tecidos e partes
do corpo humano somente poderia ser feita de forma gratuita (art. 1°). Em 1997,
publicou-se a Lei n® 9.434/1997, conhecida como Lei de Transplantes.

As principais inovagdes trazidas por esta Lei foram:

a) impossibilidade de retirada de 6rgéos, tecidos e partes do corpo de
cadaveres néo identificados (art. 6°);

b) a possibilidade de doacé&o intervivos (art. 99), limitando a doacédo entre
avés, netos, pais, filhos, tios, sobrinhos, primos, cunhados e conjuges. Se

a doacdao ocorrer entre pessoas néo elencadas, somente com autorizagao

judicial € que a doagéo e o transplante podem ser realizados;

c) aindicacao de que é preferivel que a autorizagdo do doador, na doagéo

intervivos, seja feita por escrito e na presenca de testemunhas (art. 99,

§4°);

d) adefinicdo de morte encefélica, com critérios a serem estabelecidos pelo

Conselho Federal de Medicina (art. 3°);

e) e a presuncao de que todas as pessoas falecidas fossem doadoras (art.
4°),

A controvérsia em relacdo a esse ultimo ponto da Lei, suscitou a criacéo
e publicacdo de normas contrérias a presuncao de consentimento para doacao
post mortem, culminando com a edi¢céo da Lei n°® 10.211/2001.

De acordo com essa Lei, 0 consentimento para a doagdo post mortem
deixava de ser presumido, passando a ser necessaria a autorizacdo do conjuge
ou parente do falecido para a retirada de 6rgaos, tecidos e partes do corpo. Por
conseguinte, apos a Lei n° 10.211/2001, a familia assumiu a responsabilidade
pela decisdo a respeito da doacdo, devendo ser obrigatoriamente consultada,
posto que a doagcdo somente sera realizada com o consentimento familiar.

Em conformidade com a atual redac&o da Lei 9.434/97, os pressupostos

autorizadores para a doacéao e transplante de 6rgéos e tecidos séo:
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a) Gratuidade: o doador ndo pode receber pela doacéo e o receptor também
nao pode pagar pelo érgéo, tecido ou parte do corpo;

b) Autorizacdo técnica: somente estabelecimentos de salde e equipes de
remocdo e transplante previamente autorizados podem realizar o
transplante;

c) Testes de triagem de seguranca no doador: o transplante somente pode
ser feito apos realizados, no doador, todos os testes de triagem para
diagnostico de possiveis infeccdes e infestagdes, impedindo eventual
contaminacgao do receptor.

Importante destacar que ndo hé limite de idade fixado em lei para a
doacao de 6rgdos, bastando que o quadro clinico do doador seja bom e haja
compatibilidade com o receptor. Esses pressupostos sdo comuns as duas
espécies de doacgdo, quais sejam, intervivos e post mortem.

Todavia, apesar de se configurar como 0 segundo pais que mais realiza
transplantes, o Brasil passa por dificuldades para atender de forma efetiva a
grande demanda de transplantes.

A recusa familiar é o principal motivo que impede a doacéo de 6rgédos
no Brasil, de acordo com uma pesquisa conduzida pela Universidade Federal
de Séo Paulo (Unifesp). Segundo a Associacao Brasileira de Transplante de
Orgdos (ABTO), em 2021, 43% das familias recusaram a doacdo de 6rg&os
de seus parentes ap6s morte encefalica comprovada. Atualmente, mais de 59
mil pessoas encontram-se nafila esperando por um érgéo. Em 2022, mais
de 45% das familias ndo concordaram com a doacédo. (Ministério da Saude,
2022).

4.4.2. Bioimpresséao 4D

Como definido pela Sociedade Internacional de Biofabricacdo (ISBF —
International Society for Biofabrication), a biofabricacdo €& “a geracao
automatizada de produtos biologicamente funcionais com organizagéo estrutural
a partir de células vivas, moléculas bioativas, biomateriais, agregados celulares,
tais como micro tecidos ou constru¢des hibridas de materiais e células, por meio
de bioimpresséo ou biomontagem e processos subsequentes de maturacédo de
tecidos” (MIR et al., 2019).
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E recente a tecnologia de impressdo tridimensional (3D), tendo sido
patenteada em 1986 por Charles W. Hull, tornando-se um marco na ciéncia
moderna (Hull et al., 1984). Charles criou a primeira maquina de estereolitografia
capaz de imprimir uma estrutura sobre os trés eixos: comprimento(X), largura(Y)
e altura(Z). Essas eram estéticas e ndo se faziam apresentar com nenhum
material biolégico. (SAPTARSHI et al., 2019)

Em virtude da constante evolucao das técnicas de impresséao e da prépria
ciéncia, ampliou-se o conceito de impresséo 3D através da adicdo de material
celular ou bioldgico, surgindo a tecnologia de bioimpressao tridimensional.

Sendo assim, a bioimpressao 3D é uma variagdo da impresséo 3D, que
tem como objetivo produzir estruturas vivas. A bioimpresséao utiliza de biotintas
e pode utilizar biomateriais em conjunto com as células, permitindo a fabricacao
de estruturas e materiais bioldgicos tridimensionais. Essa técnica possibilita a
realizacdo de inumeras bioaplicagbes na area meédica com potenciais
terapéuticos, além da testagem de novas drogas e farmacéuticos (VAZ, 2020).

A bioimpressdo 3D possibilita a criagdo de estruturas com uma
microarquitetura apropriada que permite uma estabilidade mecéanica e,
consequentemente, uma melhoria da viabilidade celular (KACAREVIC et al.,
2018).

Apesar de ser considerada uma inovacao na ciéncia atual, a bioimpressao
esta associada a uma grande limitacdo: as estruturas impressas sado estaticas e
ndo apresentam variagbes da sua forma, acabando por se tornar uma
condicionante na impressado 3D e na sua aplicacao biolégica. Tendo por base
essa lacuna surge entdo a impressao quadrimensional (4D), em 2014, pelas
maos de Skylar Tibbits, diretor do laboratorio de “Self-assembly lab” do
Massachusetts Institute of Technology (MIT) (TIBBITS, 2014). Essa quarta
dimenséo da bioimpresséo refere-se ao tempo. Ou seja, é possivel desenvolver
objetos bioimpressos que respondam a estimulos externos, alterando sua forma
ou funcionalidade com o tempo, aumentando as possibilidades de bioaplicacdes.
(GAO et al., 2016; MIAO et al., 2017).

O fisico Dr. Gabor Forgacs, da Universidade do Missouri, foi o primeiro a
analisar as possibilidades da impresséao 3D no ambito da engenharia de tecidos,

combinando técnicas para criar tecidos vivos e estruturas bioimpressas. Em
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2003, o cientista Thomas Boland, também nos Estados Unidos, foi o responsavel
pela criacdo da técnica de impressao a jato de tinta para biomateriais, um dos
principais métodos utilizados hoje em dia na bioimpressao. Outro grande marco
foi realizado em 2004, com a primeira bexiga bioimpressa tridimensionalmente,
feita a partir das proprias células de uma crianca em necessidade de transplante,
pelo bioengenheiro e médico estadunidense Dr. Anthony Atala (ATALA, 2011,
THAYER; MARTINEZ; GATENHOLM, 2020).

Em seguida, em 2007, foi fundada a primeira empresa de bioimpressao,
a Organovo Inc., uma vez gque esse tipo de tecnologia, antes disso, pertencia
apenas a grandes centros de pesquisa. A empresa, em 2009, introduziu no
mercado a primeira bioimpressora comercial, a NovoGen MMX (THAYER,;
MARTINEZ; GATENHOLM, 2020).

No que diz respeito a bioimpressao no Brasil, foi apenas por volta de 2015
gue houve um boom desse mercado, com a abertura das primeiras empresas e
startups na area de bioimpressao, o que abriu portas para o contexto atual, em
gue o pais se encontra em constante desenvolvimento, tanto em relacdo as
pesquisas, quanto ao numero de empresas aqui presentes. (MASSAGUER,;
MILLAS, 2019).

Para exemplificar, essas sé@o algumas das startups brasileiras inovadoras

gue atuam com bioimpressao 3D em diferentes frentes:

a) Revolugenix: fundada em junho de 2011 com sede em S&o Paulo,
desenvolve produtos a base de coldgeno como hidrogéis para
bioimpressdo e scaffolds para culturas de células. Um de seus
biomateriais finalizou testes pré-clinicos e seguird para estudos clinicos
para regeneracao de tecidos humanos. (VIDEIRA, 2023).

b) EVA Scientific: criada em 2015, € uma startup de Sdo Paulo que
oferece hidrogéis a base de colageno para bioimpresséo e engenharia de
tecidos. Também oferece biorreatores para descelurizagcdo e
recelurizacdo de 6rgaos e biomembranas a base de colageno para saude
animal. A startup recebeu financiamento do PIPE — FAPESP e patrticipou

do programa de aceleracdo InovAtiva Brasil. (VIDEIRA, 2023).


https://revolugenix.com.br/
https://profissaobiotec.com.br/biotecnologia-transplante-de-orgaos/
https://profissaobiotec.com.br/biotecnologia-transplante-de-orgaos/
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d)

f)
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In Situ:criada em 2015 e localizada em Ribeirdo Preto,
atualmente desenvolve um biocurativo — produto de bioimpresséo 3D —
contendo células-tronco para o tratamento de feridas; ele esta em fase de
submissédo do dossié para a ANVISA para solicitacdo do inicio dos testes
clinicos. Também estd em fase de desenvolvimento um constructo
bioimpresso para a cicatrizacdo de gengiva. A startup contou com apoio
do PIPE-FAPESP. (VIDEIRA, 2023).

3DBS: criada 2017 e localizada em Campinas,
comercializa equipamentos de biofabricagcdo customizados, possuindo 5
layouts de bioimpressoras e 3 layouts de eletrofiagcdo (criagao de fibras
nas escalas nano e micro). Além disso, também comercializa produtos de
bioimpressdo como os scaffolds celulares (suportes fibrosos para cultivo
3D) e o recém-lancado modelo in vitro de pele completa 3D (derme e
epiderme). Possui ainda servicos de consultoriae  projetos
de desenvolvimento nas areas de engenharia de tecidos, medicina
regenerativa e industria de alimentos. Para a sua criacao e crescimento,
a 3DBS teve apoio do programa de aceleracdo da Biominas Brasil; do
programa Pesquisa Inovativa em Pequenas Empresas (PIPE) e da
Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sdo Paulo (FAPESP).
(VIDEIRA, 2023).

Bioedtech: criada em 2018 e localizada em S&o Paulo,
oferece treinamentos e capacitacbes em bioimpressdo, além de
comercializar equipamentos para bioimpressao.

TissuelLabs: criada em 2019, é uma startup suico-brasileira que possui
sua sede na Suica e a operagdo aqui no Brasil, em Sao Paulo.
Oferece equipamentos como bioimpressora e hidrogéis tanto de
biomateriais genéricos, quanto hidrogéis especificos para cada tipo de
tecido humano produzidos a partir de matriz extracelular. Também
comercializa aparatos para cultivo epitelial em interface ar-liquido e uma
solucéo tecido-especifica para recobrimento (coating) de placas de
cultura com as proteinas da matriz extracelular facilitando a adeséo e

crescimento celular para fins especificos. A startup teve apoio financeiro


http://www.istc.com.br/
https://fapesp.br/pipe/
http://www.3dbiotechnologiessolutions.com/
http://www.3dbiotechnologiessolutions.com/
https://fapesp.br/pipe/
http://www.bioedtech.com.br/
https://www.tissuelabs.com/
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do PIPE-FAPESP, da Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e de
um aporte privado. (VIDEIRA, 2023).

g) Bioprint3D: criada em 2019 e localizada em Brasilia, ainda esta
desenvolvendo protétipos, mas pretende atuar comercializando produtos
relacionados a biofabricacdo 3D de baixo custo: equipamentos (maquinas
e dispositivos), hidrogéis para diferentes tipos celulares e com diferentes
graus de biodegradabilidade, e cursos e treinamentos desde o basico ao
avancado da biofabricagdo 3D. Possuiu uma cooperacao técnica com a
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia. (VIDEIRA, 2023).

h) Quantis: criada em 2019 por dois fundadores, sendo um deles, a sécia e
fundadora da Bioedtech. Possui matriz em S&o Paulo e filial em Nova
Lima — MG no campus do Biotechtown. A Quantis atua principalmente
com produtos de bioimpresséo produzindo proteinas da matriz
extracelular dérmica (colageno, elastina e acido hialurénico) a partir de
tecidos humanos bioimpressos. (VIDEIRA, 2023).

i) Gecell: criada em 2019 e localizada no Rio de Janeiro, é especializada em
cultivo 3D, produzindo esferoides celulares para ensaios in vitro por meio
de uma plataforma automatizada de semeadura da suspenséo de células.
No ambito da bioimpresséo 3D, fornece cursos de capacitacdo online e
realiza um projeto com apoio Finep para desenvolvimento de produtos de
bioimpresséo de tecido pulmonar 3D utilizando tecnologias de esferdides
e bioimpresséo. (VIDEIRA, 2023).

j) Ndcleo Vitro: criada em 2019 e localizada em Porto Alegre, atua com
metodologias alternativas ao uso de animais (ensaios in vitro) para
analise de eficacia e seguranca de produtos para saude. Dentre as
metodologias in vitro, a empresa utiliza peles 3D e atualmente valida o
processo de producéo por bioimpressédo desses modelos de pele para

utilizagéo em seus ensaios. (VIDEIRA, 2023).

Nesse ambito de conquistas tecnoldgicas, em agosto de 2022, o Hospital
Thereza Mussi em Pato Branco no Parand, incorporou a bioimpressora 4D,

chamada Dr. Invivo, da Rokit, a primeira licenga concedida pela Anvisa no Brasil


https://fapesp.br/pipe/
http://www.finep.gov.br/
https://www.saudebusiness.com/ti-e-inovao/tissuelabs-recebe-investimento-para-fabricao-de-rgos-em-laboratrio
https://bioprint3d.wixsite.com/bioprint3d
http://www.quantis.bio/
https://www.gcell3d.com/
http://www.finep.gov.br/
https://www.nucleovitro.com/
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€ para tratar lesbes de pele e feridas mais complexas, como Ulceras do pé
diabético, queimaduras, cancer de pele, entre outras.

“Essa é uma tecnologia de ponta, inovadora, e que vai ajudar milhares de
pessoas”, acredita o médico Mauricio Pozza, sécio proprietario da 1000Medic
(empresa privada de distribuicdo, importacdo e exportacdo de medicamentos),
empresa responsavel por trazer a tecnologia para o Brasil.

“‘Neste primeiro momento, vamos evitar muitas amputacoes,
principalmente em pacientes portadores de pés diabéticos e com
feridas de dificil tratamento. A principio, ela esta disponivel para
a rede privada, mas esperamos que em breve seja ofertada a
pacientes do SUS também, pois o tratamento tem um 6timo
custo-beneficio e trara uma grande economia ao governo’,
afirma.

Pozza explica que, ao compararmos a eficacia da bioimpressora com os
tratamentos utilizados atualmente, a diferenga € muito grande.

“‘Um estudo realizado nos EUA, por exemplo, mostrou que a
terapia de regeneracgdo tissular com Dr. Invivo custa menos que
0s tratamentos convencionais existentes. Além disso, o0s
resultados sdo mais rapidos, a cicatrizacao total das feridas em
mais de 85% dos pacientes tratados aconteceu em apenas 30
dias”.

O médico também comenta que, em muitos casos, ndo existe atualmente
outra opcao que nao seja a amputacdo. Além disso, feridas tratadas de forma
convencional tém um tempo de tratamento, quando efetivo, de 6 meses,
aproximadamente. Com isso, 0 paciente passa por longos periodos sem um
resultado efetivo, com internagdes prolongadas e de alto custo, com impactos
sobre a sociedade como um todo.

Pozza explica que com essa tecnologia o paciente podera voltar a vida
ativa mais rapidamente, além de economizar com procedimentos cirdrgicos
recorrentes, uso de proteses e diversos outros custos relacionados, como
reabilitacdo, uso de medicag¢des, longos periodos de internagdo, entre outros.

Esse curativo biolégico fica pronto em cerca de sete minutos. Assim que
estiver pronto ja é colocado em cima da ferida, que permanece fechada por 30
dias, tempo necessario para acontecer a cicatrizacdo. Todo processo cirlrgico
dura em torno de 30 minutos.

Inicialmente, os kits de tratamento para a confec¢éao do adesivo bioldgico

estardo disponiveis nos hospitais detentores da bioimpressora, sendo que o0s
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primeiros casos estdo sendo tratados em Pato Branco/PR, para demonstracéo

as equipes. Em breve, a bioimpressora seré disponibilizada para uso comercial

em todo o Brasil.

Segundo Pozza, a distribuidora ja esta em contato com a CONITEC.

“‘Apesar de ser um tratamento caro, ele torna-se barato a
longo termo, por ser um procedimento rapido e sem
necessidade de reintervencdo, diminuindo custos
hospitalares, além dos custos de  proéteses
e reabilitacdo apos amputagdes”, completa o especialista.

Qualquer paciente ou médico no Brasil que queira incorporar a tecnologia

no tratamento devera entrar em contato com a 1000Medic solicitando uma

impressora. A empresa ira disponibilizar e enviar o equipamento a qualquer

regiao, junto de um técnico treinado e um kit para ferimentos cutaneos.

4.4.3. Aplicagbes e Desafios da Bioimpressao

As contribuicdes e 0 emprego da bioimpresséao sdo inimeros, variando

desde a industria biomédica a alimenticia. Algumas das suas principais

aplicagdes envolvem:

a)
b)

c)

d)

farmacos;

Fabricacéo de tecidos similares a pele humana;

Modelos de 6rgdos e tecidos para toxicologia e testagem de novos

No setor alimenticio, com a tendéncia das proteinas alternativas e o
mercado clean meat, através das carnes bioimpressas;

Impressao de “couro” para a industria da moda, tornando o processo de
fabricacéo livre de crueldade animal;

Reproducado de modelos de 6rgédos e tecidos com fins educacionais.

Uma aplicagdo promissora mais recente diz respeito ao conceito de

human-on-a-chip (“humano em um chip”). Adaptado do conceito de lab-on-a-

chip, essa pratica consiste na impressdo de um ambiente para reproducéo de

estimulos e eventos biolégicos com células e componentes micro fluidicos, ou

seja, a criagdo de micro-organismos vivos similares ao organismo humano em
um microchip (PERSAUD et al., 2022).


https://revistagalileu.globo.com/Ciencia/Saude/noticia/2021/11/novo-exame-classifica-nodulos-de-tireoide-e-evita-cirurgias-desnecessarias.html
https://revistagalileu.globo.com/Sociedade/noticia/2018/10/homem-passa-por-reabilitacao-apos-caso-documentado-de-vicio-na-netflix.html
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Essa aplicagdo, possibilita varias contribuicbes no ramo das testagens
seguras de farmacos, como por exemplo os efeitos de variados medicamentos
no figado humano (MATSUSAKI et al., 2013), além de também viabilizar o
monitoramento da progresséao de células tumorais (YI; LEE; CHO, 2017).

No ambito da reproducado bioimpressa da pele, por exemplo, um tecido
vital de protecdo do organismo humano, essa tecnologia possui um grande
potencial para a substituicdo de tecidos em casos de queimaduras e ferimentos
graves, além de ser utilizado para tratamento de tais lesdes. A bioimpressao 3D
€ uma boa técnica para a constru¢ao desses tecidos, uma vez que sado formados
por varias camadas multicelulares. (AUGUSTINE, 2018; LEE et al., 2014).

Além disso, ha outras aplicacdes para esse tipo de tecido além do campo
médico, como o emprego da tecnologia de bioimpressdo 3D na industria da
beleza, com a criacdo de peles alternativas para a testagem de cosméticos.

Enquanto as outras aplicagOes ainda estdo primordialmente em fase de
pesquisa e desenvolvimento, na industria de cosmeéticos tem-se o0 caso da
parceria entre a Organovo Inc. e a L’Oréal USA, que se juntaram em 2015 com
a finalidade de acelerar o processo de criagcdo de tecido conjuntivo para as
testagens da empresa multinacional (ORGANOVO, 2015).

Outro exemplo do mesmo setor, porém mais recente, € da nacional
Natura, que se juntou com a startup brasileira 3DBS (3D Biotechnology
Solutions), para a bioimpressdo de tecidos conjuntivos como alternativa de
testagens animais (ECYCLE, 2021).

4.4.4. Bioimpresséo 4D paratransplantes de 6rgédos

Atualmente, com o intuito de transplantacao, existem protétipos de érgaos
humano criados por impressoras 4D. O uso da tecnologia de bioimpressao para
fazer 6rgdos, a partir de células-tronco do proprio paciente, é vista como a
solucdo para o problema da rejeicdo por incompatibilidade com o sistema
imunoldégico do receptor.

Segundo a Revista Bioemfoco (2017), a area da saude utilizou-se da
impressao 3D para a producao de préteses de reconstrucdo 6ssea, na década
de 80. Hoje, é possivel a fabricacdo de tecidos da pele e cartilagens (VICENTE,
2019).



140

Pesquisadores do Instituto Federal de Tecnologia de Zurique, na Suica,
utilizam a técnica para imprimir cartilagem, criada a partir da cultura do material
genético do proprio paciente, reduzindo as probabilidades de rejeicdo. O método
sinaliza o inicio de uma revolugao industrial dos transplantes. Uma era em que
podera ser possivel produzir érgdos em larga escala. (PONTES, 2020, p. 03).

Um estudo publicado na revista Nature em 2014, mostrou que
pesquisadores norte-americanos realizaram o implante de tecidos impressos em
4D em animais. Os cientistas imprimiram estruturas cartilaginosas, 0sseas e
musculares e a transplantaram nos roedores. Essas células desenvolveram um
sistema de vasos sanguineos e se transformaram em tecidos (MURPHY,
ATALA, 2014).

Em 2019, uma equipe da Universidade de Tel-Aviv, em Israel, apresentou
um protétipo de coracdo humano impresso. A estrutura contava com tecidos e
vasos sanguineos, porém era do tamanho de uma cereja (LIMA, 2020).

A vascularizacdo ainda € precaria, o0 material biologico para a impressao
ainda néo é suficientemente estruturado e, sobretudo, ha dificuldades em fazer
0 Orgdo realizar suas funcdes principais. O minicoragao israelense até bate, mas
nao consegue bombear sangue. Os cientistas avaliaram que os pontos que ainda
precisam de evolugdo sdo a multiplicacdo de uma quantidade suficiente de
células cardiacas e o processo de maturacdo, pelo qual as células do novo
coracdo poderado ser sincronizadas, provocar pulsacdes e, finalmente, permitir
gue o orgéo funcione de forma autébnoma (FOSTER, 2019, p. 5).

Segundo o Instituto de Pesquisas com Células-Tronco (IPCT - uma
associacdao civil, de direito privado, com caréater social e sem fins econémicos,
gualificada como Organizacéo da Sociedade Civil de Interesse Publico — OSCIP,
e registrada no Conselho Municipal dos Direitos da Crianca e do Adolescente de
Porto Alegre), a pesquisa em bioimpressdo de 6rgdos 4D vem sendo
desenvolvida também no Brasil, por pesquisadores da Divisdo de Tecnologias
Tridimensionais (DT3T), do Centro de Tecnologia da Informacdo (CTI) Renato
Archer, uma das unidades de pesquisa do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo. Embora as pesquisas estejam nos estagios preliminares, acredita-se
gque, em menos de 20 anos, sera possivel produzir érgdos humanos, para

transplantes em laboratorio. Assim, pode-se concluir que diversos cientistas do
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mundo estdo trabalhando, atualmente, em pesquisas para aprimorar a
tecnologia de bioimpresséo de érgédos 4D, a fim de reproduzir 6rgdos humanos
em laboratério que sejam funcionais e sob medida, para cada um dos pacientes
e potenciais receptores de 6rgdos. Em suma, essa tecnologia transformaria o
cenario dos programas de transplantes no mundo, ocasionando uma verdadeira
revolucao, capaz de salvar milhares de vidas (LIMA, 2020).

Essa biotecnologia de impressdao de 6rgdos humanos em 4D possui
estreita ligacdo com a bioética e o biodireito, pois representa o esforco humano
de ultrapassar suas limitacbes biologicas inatas, através da ciéncia e da
medicina.

Diante de tais desafios de um futuro incerto e ndo tao distante, o que
permanece e alicerca quaisquer transformacdes sdo os valores, a ética, a moral
e o dialogo, que guiam a sociedade em suas maiores conquistas. Conforme
leciona Amélia Cohn:

Nesse sentido talvez o grande desafio resida em né&o cair nas
armadilhas p6s modernistas dos individualismos e
subjetivismos, mas buscar identificar quem s&o e onde se
constroem novas redes de sociabilidade e novas identidades
sociais, para tentar deslindar como fazer para que o mundo da
vida, na vertente habermasiana, ndo sucumba ao mundo do
sistema, na vertente tecnicista, requalificando a dimenséo da

politica de tal modo que se rearticulem as dimensdes técnica e
social nos projetos para a saude. (COHN, A., 2009b, p. 1618).

4.5. Considerac6es Resumidas

A quarta revolugdo industrial modificara drasticamente o sistema
produtivo e a vida das pessoas em razao das novas tecnologias, que
incorporardo a sociedade. As ciéncias biotecnolOgicas tém obtido resultados
promissores, especialmente com relacdo ao desenvolvimento de farmacos,
equipamentos e técnicas para tratamento de doencas.

No Brasil, o incentivo e desenvolvimento da biotecnologia no setor
agropecuario sao de notéria relevancia, uma vez que o Brasil € o quarto maior
exportador mundial de produtos agropecudrios. Todavia, o setor da saude ainda

se mostra incipiente.
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Ressalta-se a relevancia do PIPE-FAPESP, colaborador da execucéo de
pesquisa cientifica e/ou tecnolégica em micro, pequenas e médias empresas no
Estado de S&o Paulo. Dentre seus objetivos, destacam-se: apoiar a pesquisa em
ciéncia e tecnologia como instrumento para promover a inovagao tecnoldgica e
o desenvolvimento empresarial, com o0 objetivo de aumentar a competitividade
das pequenas empresas; incrementar a contribuicdo da pesquisa para o
desenvolvimento econémico e social; induzir o aumento do investimento privado
em pesquisa tecnologica; possibilitar que as empresas se associem a
pesquisadores do ambiente académico em projetos de pesquisa visando a
inovacdo tecnoldgica; e contribuir para a formacdo e o desenvolvimento de
nucleos de desenvolvimento tecnoldgico nas empresas e para a ampliacdo das
oportunidades de emprego de pesquisadores no mercado. (FAPESP, 2022).

Em que pesem os avangos na regulacdo da incorporacao de tecnologias
em saude no SUS, permanece a discussao sobre como enfrentar os desafios
para a gestdo de um sistema unico, igualitario e universal tal como proposto na
Constituicao Federal. O desafio do SUS é premente uma vez que as inovacdes
tecnolégicas estdo sendo trazidas e incentivadas pelo setor privado. E
necessario neste viés a reconstrucdo da base produtiva nacional no ambito do
GECEIS e das atividades de CT&l em salude como parte de uma estratégia
nacional em que a saude seja um eixo estratégico, fomentando o seu
desenvolvimento considerando as variaveis constantes na agenda da inovacédo
em saude de modo interdependente.

Cabe ao Estado nacional mediar os diferentes interesses com o objetivo
de estabelecer uma agenda virtuosa na geracao e incorporagcao de inovacéo e
na reconfiguragcao dos servicos em saude, de modo coerente com as mudangas
em curso no perfil epidemiologico e demogréfico da populacdo, mostrando que

saude e desenvolvimento econémico podem ser objetivos convergentes.
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CONSIDERACOES FINAIS

O imperativo cientifico tecnologico vai progressivamente dando espaco ao
imperativo ético, e com isso a bioética emerge como novo dominio da reflexao
gue considera o ser humano em sua dignidade e as condi¢des éticas para uma
vida humana digna, alertando a todos sobre as consequéncias nefastas de um
avanco incontrolado da biotecnologia e sobre a necessidade de uma tomada de
consciéncia dos desafios trazidos pelas ciéncias da vida (DINIZ, 2017).

Com a rapidez das revolugdes operadas pelas ciéncias biomédicas e com
o surgir das dificeis questdes ético-juridicas por elas suscitadas, o direito ndo
poderia deixar de reagir diante dos riscos a que a espécie humana esta sujeita,
impondo limites a liberdade de pesquisa consagrada na CF.

A realidade demonstra que o0s avang¢os cientificos do mundo
contemporaneo tém enorme repercussao social, trazendo problemas de dificil
solucao por envolverem muita polémica, o que desafia a argucia dos juristas e
requer a elaboracdo de normas que tragam respostas e abram caminhos
satisfatorios para o atendimento das novas necessidades ora surgidas e a defesa
da pessoa humana da ameaca da reificagcdo. O direito ndo pode furtar-se aos
desafios levantados pela biomedicina desta forma, surge uma nova disciplina, o
biodireito, estudo juridico que, tomando por fontes imediatas a bioética e a
biogenética, teria a vida por objeto principal, salientando que a verdade cientifica
ndo podera sobrepor-se a ética e ao direito, assim como o progresso cientifico
ndo podera acobertar crimes contra a dignidade humana, nem tracar, sem limites
juridicos, os destinos da humanidade (DINIZ, 2017).

O objeto do biodireito €, como visto, complexo, heterogéneo e se con-
fronta, por vezes, com a dogmatica existente. Mas a luta para impedir a violagdo
dos direitos humanos, em razdo dos avangos da genética, € de suma
importancia. Requer acdes universais e regionais, sem prejuizo das nacionais,
baseadas na solidariedade e na cooperacdo entre os povos, zelando pelo
principio da justica e da equidade nas relagdes entre os paises, fazendo incidir

a ética sobre a ciéncia e sobre o reducionismo do conhecimento cientifico, ndo
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como forma de limitar ou desacelerar seu desenvolvimento, mas para impedir
gue ela seja empregada em desfavor da natureza e da dignidade humanas.

Diniz (2017) destaca que a bioética e o biodireito caminham juntos com
os direitos humanos e sado instrumentos valiosos ao defender um humanismo
juridico.

Muitos foram os avancos biotecnoldgicos que o homem conheceu no
limiar do ultimo século. Estes transformaram radicalmente a existéncia humana
no que tange a introducdo de parametros para vida e para morte, para a
formacéao da familia, dos elos de filiacdo e do amor, outorgando-lhes contornos
préprios. (MALUF, p.487)

Entende-se que é fundamental o estabelecimento de limites éticos e
operacionais bem definidos para que as pesquisas cientificas possam progredir
sem danificar o meio ambiente, sem ultrapassar as barreiras da dignidade, sem
comprometer o futuro das espécies, suplantando assim os interesses individuais
em prol do interesse da coletividade, evitando dessa forma uma nova maneira
de sujeicdo do homem pelo homem.

Novas esperancas e conflitos nascem com o desabrochar da
biotecnologia, pois "nem tudo o que é cientificamente possivel é eticamente
admissivel" (MALUF, 2020). Dai advém a importancia do debate bioético, da
regulamentacao do biodireito, daquilo que a biotecnologia constrai.

Perante todos os fatos aqui apresentados depreende-se que:

1. Faz-se premente a criagcdo do biodireito como uma nova disciplina, néo
somente por sua forgca normativa, mas por causa da necessidade de uma
matéria que permita a multidisciplinaridade e o dialogo entre disciplinas e
profissionais, ndo somente entre bioética e biodireito, pois assim como a
tecnologia e a sociedade evoluem, as regras, principios, ideais também
devem transmutar-se para adequar a nova ordem mundial. O biodireito
mostra-se como uma ferramenta para essa criacdo, pois ainda esta em
fase inicial de criagdo, permitindo-se assim que novos conhecimentos o
integrem.

2. No ambito dos hospitais, publicos e privados, existe um valioso recurso:
os comités de bioética e ética. Sua atuacdo ainda néo possui forca e

muitos profissionais da saude desconhecem esses comités, assim como
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ndo sao todos os hospitais que o tém. Faz-se necessaria uma
implementacdo de projetos que busquem ampliar e elucidar, tanto os
profissionais da salde quanto a sociedade, dos beneficios que os comités
podem fornecer, almejando desta forma que os conflitos resultantes da
relacdo meédico-paciente sejam resolvidos pelo proprio sistema de saude,
nao sendo necessario o acionamento do judiciario. Os comités seriam
espacos para elucidacao dos diversos saberes; um local para resolucao
de conflitos; um espaco para assisténcia de diversos profissionais que
englobam o sistema de saude; um local de acolhimento para o individuo
em sua integralidade, pois seréo integrados por diversos profissionais de
diferentes areas capacitados para o auxilio em conjunto frente as
adversidades.

Nessa perspectiva, adentra o recurso das camaras de arbitragem,
mediagdo e conciliagdo. Esse recurso pode ser inserido nos comités
hospitalares, como camaras de resolucao de conflito da saude, auxiliando
tanto o sistema judiciario como o de saude, pois o conflito ja seraresolvido
na prépria esfera em que surgiu.

A bioética, o biodireito e a biotecnologia sdo pautadas em principios. E a
solucéo das futuras indagacdes se dara atraves dos principios. Portanto,
a pesquisa buscou apresentar a teoria da ponderacdo de Robert Alexy,
autor que busca retificar suas teorias, conforme a sociedade avanca,
como um instrumento normativo para resolucdo dos conflitos entre
principios. Essa teoria apresenta-se como a maneira mais adequada para
solucionar dilemas entre principios, pois se aplica a cada caso concreto,
elucidando que para cada situagdo um principio pode prevalecer sobre o
outro, nao retirando sua eficacia, mas demonstrando que naquele caso
em especifico outro ira prevalecer. Se aplicado daforma correta, sera uma
ferramenta que podera auxiliar todos os juristas, uma vez que na saude
4.0 surgirdo questdes das mais diversas categorias, que irdo conflitar com
inmeros principios prevalecentes.

A tecnologia de bioimpresséo de 6érgdos é revolucionaria e ird mudar o
contexto da saude. Esse futuro ndo esta longe e as possibilidades séo

infinitas: experiéncias em animais e humanos ndo serdo mais
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necessarias, uma vez que passa a ser possivel criar um organismo que
simule o ambiente que precisam; teste de medicamento e salde; existe a
possibilidade para a cura do cancer; ndo serdo mais necessarios proteses
e orteses, uma vez que podem ser criados 0ssos, tecidos e musculos com
as células do proprio paciente nos tamanhos necessarios; os transplantes
serdo viabilizados e de acesso a todos; as possibilidades sao tantas que
nada parece impossivel e isso ndo somente para a saude pois existem
outros setores em evolugdo. Nesse sentido, o SUS considerado como o
maior sistema publico de saude, sera a fundacéo para a construcao desse
novo modelo de atencdo a saude. Resgatando seus principios e diretrizes
norteadores, com auxilio de uma nova ordem econdmica industrial que
busque o correto uso e distribuicdo dos recursos sanitérios, sera possivel
concretizar essa visdo. A unido entre publico e privado, ndo como
suplementar, mas como complemento um do outro sera o divisor para a

incorporagdo e incentivos das novas tecnologias.

Em suma, bioética e o biodireito ndo poderéo ficar inertes frente o fato de
gue os conceitos juridicos existentes estdo ultrapassados, pois como acentuou
Habermas “na medida em que a ciéncia e técnica penetram nos ambitos
institucionais, comeg¢am a desmoronar-se as velhas legitimagdes”, necessitando
uma adaptacdo das diversas areas do saber perante o estado atual das
situacOes emergentes e inusitadas concebidas pelo processo biotecnoldgico.

Nesse sentido, faz-se necessaria a imposicdo de condutas, regras e
valores morais que conduzam a consciéncia da sociedade em direcdo ao
respeito da vida em sua integralidade, buscando uma avaliagdo segura das
atividades oriundas da biotecnologia e das consequéncias dela advindas. Desta
forma, a necessidade do dialogo entre as esferas do saber se apresenta, pois
cada disciplina, instituto, arcaboucos e instrumentos juridicos buscam em suas
proprias esferas as solucdes para conflitos e desafios que advém de suas
préticas, e isso impede que a solucéo se apresente de forma global. Havendo o
didlogo, compreende-se que a cada esfera possui o conhecimento e ferramentas
necessarios para o auxilio matuo, entendendo que quando se trata da vida em

sua integralidade, os instrumentos que irdo tratar desse bem maior ndo podem
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estar esparsos e dispersos, devendo haver a cooperacao e inter-relacdo dos
saberes, uma vez que ndo h& a necessidade de sobreposicdo de um
conhecimento sobre o outro. Nesse estudo ndo existe dualidade e sim uma
universalidade de conhecimentos que juntos dialogam para um determinado fim,
em harmonia e compreensao, chegando ao tratamento universal, equanime e

integral que a vida merece.
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