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Resumo: O uso de embrides em pesquisa cientifica, no Brasil, nos tltimos tempos, possibilitou
que fosse dado, a esse objeto de estudo, uma destinagdo mais nobre do que o simples descarte.
Uma vez superada toda controvérsia em torno da possibilidade, ou ndo, da utilizacdo de
embrides em pesquisas com células-tronco, o que se percebe € que o Brasil, que inicialmente
possuia uma legislacdo restritiva, passou a ser dotado de leis mais favoraveis. Dentre tais
normas temos as Resolugdes do CNS 196/96 e do CFM 2.294/2021, bem como a Lei n°®
11.105/2005 e o Decreto n° 5.5591/2005, sendo que, no exterior, a tendéncia de se impor regras
restritivas a essas experiéncias esta amparada pelas mesmas motivacgdes éticas que inspirou o
surgimento de varias legislacdes surgidas ap6s o Gltimo grande conflito mundial, tais como na
Franca e na Espanha.

Palavras-chave: experimentos com embrides; células-tronco embrionérias; Lei de
Biosseguranca.

Abstract: The use of embryos in scientific research in Brazil in recent times has made it
possible for this object of study to be given a nobler destination than simple disposal. Once all
controversy over the possibility or not of using embryos in stem cell research has been
overcome, what can be seen is that Brazil, which initially had restrictive legislation, became
endowed with more favorable laws. Among such norms we have CNS Resolutions 196/96 and
CFM 2.294/2021, as well as Law n° 11.105/2005 and Decree n° 5.5591/2005, and abroad, the
tendency to impose restrictive rules on these experiences this is supported by the same ethical
motivations that inspired the emergence of various legislations that emerged after the last great
world conflict, such as in France and Spain.

Keywords: experiments with embryos; embryonic stem cells; Biosafety Law.

Resumeé: L utilisation d'embryons dans la recherche scientifique au Brésil ces derniers temps
a permis de donner a cet objet d'étude une destination plus noble que la simple élimination. Une
fois toutes les controverses sur la possibilité ou non d'utiliser des embryons dans la recherche
sur les cellules souches surmontées, on constate que le Brésil, qui avait initialement une
Iégislation restrictive, s'est doté de lois plus favorables. Parmi ces normes, nous avons les
résolutions CNS 196/96 et CFM 2.294/2021, ainsi que la loi n® 11.105/2005 et le decret n°
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5.5591/2005, et a I'étranger, la tendance a imposer des régles restrictives sur ces expériences
est soutenue par la méme éthique. motivations qui ont inspiré I'émergence de diverses
Iégislations qui ont émergé aprés le dernier grand conflit mondial, comme en France et en
Espagne.

Mots-clés: expériences avec embryons; cellules-souches embryonnaires; Loi de Biosecurité.
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I Introducéo

Ha pouco mais de gquarenta e trés anos um feito inédito de cientistas britanicos tornou
possivel a concepc¢do de um ser humano fora do corpo da mulher através do emprego de uma
técnica chamada de fertilizacdo “in vitro” (FIV), espécie do género reproducdo humana
assistida®. Isso ocorreu precisamente no dia 5 de julho de 1978, nas dependéncias da
maternidade do Hospital Oldham, em Londres, na Gra-Bretanha. Na ocasido, veio a0 mundo
um bebé do sexo feminino, registrado sob o0 nome de Louise Joy Brown: nasce o primeiro bebé
de proveta de gque se tem noticia.

Essa faganha foi obra dos britanicos Patrick Steptoe e Robert Edwards. Os dois
selecionaram o casal Brown, que h& doze anos esperava a oportunidade para ter filhos. A causa
da infertilidade?, relativamente frequente nos casais, estava no fato de que a Senhora Brown

tinha as trompas obstruidas.

! S&o duas as técnicas de reprodugdo humana assistida: a inseminagao artificial, que consiste em depositar sémen
no interior do aparelho reprodutor da mulher para que la os espermatozdides contidos no liquido seminal possam
partir para fecundagdo dos 6vulos j& maduros; e a fertilizagdo in vitro, que significa proceder a fecundagéo de
forma extracorpdrea, in vitro, transferindo-se posteriormente, para o interior do organismo da mulher, o resultado
dessa fecundag&o, no caso um embrido.

2 Considerada como sendo a impossibilidade de procriar apds mais de um ano de tentativas, a infertilidade pode
ter, tanto no homem quanto na mulher, origens das mais diversas.

Sem pretender enumera-las exaustivamente, a infertilidade, no homem, ela pode ter como causas principais fatores
ligados a qualidade ou a quantidade de gametas. Tal é o caso, por exemplo, da presenca de um baixo nimero
deles no liquido seminal, o que representa uma taxa inferior a 20 milhGes de espermatozéides por um mililitro
de sémen, ou ainda a produ¢do de gametas com uma morfologia imprépria, pois o formato inadequado pode
dificultar a perfuracdo no 6vulo. Outro aspecto que contribui para a infertilidade masculina é o fato dos
espermatozoides produzidos ndo se revestirem de mobilidade suficiente para chegar até o 6vulo. Enfim, ainda
no elenco das causas de infertilidade no homem temos a ejaculagdo incipiente e a dificuldade de eregdo.

Nas mulheres as causas de infertilidade estdo frequentemente ligadas, dentre outros motivos, a distdrbios
hormonais, como por exemplo anomalias na formacéo de estrogénio, horménio que controla a producéo do muco
cervical que facilitard a penetragdo dos espermatozoides no colo do Gtero, ou, ainda, a endometriose, que ¢ a
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Em razéo de tal fato o Dr. Steptoe realizou uma puncdo no organismo da Sra. Brown
retirando, cirurgicamente, através de laparoscopia, alguns 6vulos néo fertilizados da paciente.
Esses mesmos 6vulos foram fertilizados, quer dizer fecundados®, com o esperma do Senhor
Brown e transportados para um recipiente — proveta — onde, com temperatura e meio de cultura
cuidadosamente controlados, apds a fusdo dos nicleos e algumas divisdes celulares?, o 6vulo
tornou-se uma massa de células® que, por sua vez, originou um embrido®. Apds tratamento
hormonal, o embrido foi introduzido no Utero da Sra. Brown, local onde se desenvolveu até o
momento da concepgao.

N&o obstante as criticas severas feitas aos trabalhos de Steptoe e Edwards, o
procedimento de fertilizag&o in vitro proliferou-se no mundo inteiro. No Brasil, 0 nascimento
do primeiro bebé por técnicas de fertilizacdo in vitro, Ana Paula Caldeira, aconteceu em meados
dos anos 80, mais precisamente em 7 de outubro de 1984, em Séo José dos Pinhais, no Parana.

Com o desenvolvimento desta técnica, ocasionado em grande parte pela propagacéo de
suas préticas, percebeu-se que a possibilidade de sucesso da gravidez nos casos de fertilizacdo
in vitro dependeria, dentre outros fatores, da quantidade de embrides transferidos para o utero,
pois quanto maior o numero deles, nessa condi¢cdo, maior seria a possibilidade de éxito. E foi a
partir dai que os médicos especialistas em reproducdo assistida passaram a introduzir, no Gtero
da futura gestante, mais de um 6vulo a0 mesmo tempo.

Isso resultou no aumento dos riscos de gravidez mdltipla’. O que provocou a
necessidade de se limitar a transferéncia, para o utero materno, dos évulos fecundados, ja na
fase a que se pode chamar de embrido. Hoje, conforme a recém-nascida Resolugdo n° 2.294, de

27/05/2021, do Conselho Federal de Medicina, recomenda-se a implantacdo de dois a trés

producdo de quantidade excessiva de mucosa que recobre as paredes do Utero, o que dificulta a nidagdo. Também
contribuem para a infertilidade na mulher os problemas relacionados aos ovarios, tais como a sindrome de
ovarios policisticos, a falta ou a insuficiéncia de ovulagdo, ou, enfim, a ndo liberagcdo do évulo para fecundacao.
Além disso, pode haver obstrugéo das trompas, o que impossibilita a fixagcdo do évulo expulso do ovario.

3 Fecundaco € o ato através do qual ha penetracéo, vale dizer perfuracdo, do évulo pelo espermatozoide, e ndo
um simples encontro de gametas, como equivocadamente se diz.

4 S80 necessarias em torno de 24 horas para a primeira diviséo celular.

5 Depois de sucessivas divisdes celulares, mais precisamente no 4° dia, o évulo fecundado atinge o tamanho de
aproximadamente 32 células, momento em que € conhecido pelo nome de morula.

® 1sso ocorre em torno do 6° dia apds a fecundagéo.

" A gravidez multipla consiste na gestacdo de mais de um embrido, ou feto, no interior do mesmo organismo
feminino e a0 mesmo tempo, culminando no nascimento de mais de um beb& no mesmo parto. Esse tipo de
gravidez, que teve um aumento consideravel gracas a expansdo dos métodos de fertilizacdo in vitro, pode ter
sérias conseqiiéncias para a gravidez, tais como 0 nascimento de recém-nascidos prematuros e de baixo peso,
além de implicacGes respiratérias e neuroldgicas. 1sso porque em um espaco originariamente destinado ao
“habitat” de um feto, na gravidez multipla esse mesmo “universo” passaria a ser sendo dividido por varios fetos
ao mesmo tempo, 0 que acarreta a necessidade de ser partilhado tudo aquilo que a gestante fornece
biologicamente para o desenvolvimento do seu bebé, com a consequiente diminui¢do do quinhdo de cada um. E
quanto maior o nimero de bebés em gestacdo, maior é a possibilidade de problemas.
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embrides, dentre aqueles considerados viéveis para efeito de implantagdo no utero da mulher.
Os 6vulos fecundados restantes, que ndo foram passiveis de implantagdo no Gtero, ou porque
ndo estavam aptos para sé-lo ou por ultrapassar 0 numero aconselhado para implantacao, séo
conhecidos como ovulos ou embrides excedentes.

O desenvolvimento e aprimoramento dessas técnicas resultaram na apari¢cdo de uma
figura até entdo desconhecida: a dos embrifes excedentes. Estes podem ser definidos como
sendo o produto da fusdo dos gametas, masculino e feminino, mantidos em estado de
conservacao in vitro, e que ndo serdo objeto de implantacdo no uUtero da mulher em
procedimentos de fertilizag&o assistida.

Assim, se ndo sdo mais aptos para utilizacdo em processos de fertilizacdo assistida, qual
seria a destinacdo destes embrides excedentes? Os dvulos restantes, ja fecundados, poderao ter
um dos destinos a seguir descritos: 1) ser simplesmente descartados, ou 2) congelados para uso
posterior em determinados tipos de pesquisas cientificas, “verbi gratia” com células-tronco.
Essas células podem ser encontradas no embrido, ocasido em que sdo chamadas de células-
tronco embrionérias, ou no feto, no sangue do corddo umbilical ou, ainda, em certos 6rgaos de
um individuo adulto, como por exemplo, na polpa dos dentes. Nessas Ultimas trés situacfes
estamos diante de células-tronco adultas. A diferenca entre as células-tronco adultas e as
células-tronco embrionarias é que aquelas poderdo originar alguns tipos de células apenas,
sendo, por esta razdo, classificadas em plenipotentes, semipotentes etc. Ja as células-tronco
embrionarias poderdo dar origem a quase todos os tipos de células existentes no organismo, a
excecao daquelas que formardo a placenta, a respectiva membrana e o liquido amniético. S&o,
por isso, classificadas como totipotentes. Dai a sua importancia para a pesquisa cientifica.

Ocorre que, de um passado ndo muito distante, nos chegam relatos estarrecedores de
experimentacao com embrides, feitas dos piores modos possiveis, em total desrespeito a pessoa
humana, ofendendo frontalmente as mais elementares regras de boa civilidade. Operou-se, logo
em seguida ao periodo mais sombrio destas experiéncias, uma tentativa de regulamentacao
internacional para a matéria, o chamado Codigo de Nuremberg de 1947. Desse momento em
diante, ndo cessaram as tentativas de se chegar a uma regulamentacéo ideal, em que os embrides
fossem empregados com respeito a dignidade humana.

A regulamentacéo internacional para a pratica de experimentacdo em seres humanos,
inclusive embribes, parece ter como marco inicial o final das hostilidades por ocasido da

Segunda Guerra Mundial. Mais precisamente em 9 de dezembro de 1946, quando um grupo de
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meédicos alemées foi levado a julgamento perante um tribunal internacional instituido na cidade
de Nuremberg?.

Esse processo, que ndo se confunde com o mais famoso a que foram submetidos os
principais lideres da Alemanha nazista, ¢ mais conhecido como “o processo dos médicos”, e
envolveu 20 médicos e 3 cientistas, tendo sido o primeiro dos 12 instituidos dentro da zona de
influéncia americana em Berlim. A ele seguiram-se varios outros envolvendo juizes, militares
e dirigentes do antigo 11l Reich alem&o, com o intuito de apurar e julgar as atrocidades e os
crimes cometidos durante a guerra®.

No caso do processo dos médicos, que é o que nos interessa, 0s horrores foram
praticados dentro do contexto de experimenta¢es médico-cientificas desenvolvidas entre 1933
e 1945, periodo em que Adolph Hitler esteve a frente da Alemanha. Durante os depoimentos*®
prestados perante aquela Corte de Nuremberg, 0 mundo tomou conhecimento dos absurdos
supostamente cometidos em nome da ciéncia. Esses médicos e pesquisadores realizavam
experimentos cientificos durante o regime nazista fazendo de cobaias muitos prisioneiros
recolhidos nos campos de concentragdo, contra a propria vontade desses sujeitos da pesquisa e,
na maioria das vezes, causando, nos mesmos, lesdes corporais de natureza grave, homicidios e
até verdadeiras carnificinas. E tudo isso sob o falso rétulo de pesquisa cientifica.

Esse cenéario gerou uma ampla conscientizacdo no sentido de que se fazia absolutamente
necessario estabelecer um marco legal para a experimentacdo em seres humanos. Desde o inicio
e durante o desenrolar da instrug¢do do “processo dos médicos”, os Juizes Walter BurgesBeals,
Harold Leon Sebring, Johnson Grawford e Victor Clearence Swearingen perceberam que ali
ndo se tratava apenas de sentenciar alguns méedicos e cientistas nazistas pela suposta pratica de
crimes contra a humanidade, mas também de estabelecer limites ndo sé legais, mas antes de

tudo éticos, para a pesquisa e experimentacdo biomédicall. Dai o surgimento, nesse periodo, de

8 Segundo HALIOUA, a cidade de Nuremberg foi escolhida como sede do tribunal, por proposta de Robert
Jackson, Juiz daSuprema Corte Norte-Americana e que, no Tribunal Militar Internacional, atuaria como membro
da Promotoria, em razdo de existir uma prisdo nas proximidades do Pal&cio da Justica, e cujo prédio possui 22
mil metros quadrados, 530 gabinetes de trabalho e 80 salas de audiéncia e, enfim, ter sido pouco bombardeada
durante a guerra ( “Du procés au Code de Nuremberg: principés de I'éthique biomédicale”, par Bruno Halioua,
in Traité de Bioéthique, EditionsErés, Toulouse, 2010, tome I, p. 236, nota n° 1).

*HALIOUA, Bruno, Du procés au Code de Nuremberg: principes de I"éthique biomédicale, Traité de Bioétique, I,
Fondements, principes, repéres, org. Emmanuel Hirsch, Ed. Erés, 2010, p. 236

10 Conforme nos relata HALIOUA, durante a instrucdo foram ouvidas 32 testemunhas de acusagdo e 53 de defesa,
além de terem sido examinados 1471 documentos (Bruno Haliou, Du procés au Code de Nuremberg: principés
de 1'éthique biomédicale”’, in Traité de Bioéthique, Editions Erés, Toulouse, 2010, tome I, p. 238).

HHALIOUA, Bruno, Du procés au Code de Nuremberg: principes de I"éthique biomédicale, in Traité de Bioétique,
I, Fondements, principes, repéres, org. Emmanuel Hirsch, ed. Erés, 2010, p. 236

11 |dem, p. 238.
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uma codificacdo destinada a servir de guia universal para a regulamentacdo deste tipo de
pesquisa, 0 chamado Cédigo de Nuremberg*?.

Para se ter uma ideia do trauma causado pelas praticas nazistas, e de como a questao do
consentimento para a experimentacao passou a ser encarada, basta lembrar que o Codigo de
Nuremberg, em sua primeira edi¢édo, simplesmente proibia a realizagéo de experimentos sobre
individuos cuja capacidade de consentir estava comprometida, o que foi objeto de atenuacédo
com a modificacdo feita no Codigo por ocasido da revisao feita na Declaragéo de Helsinki, onde
estabeleceu-se que a incapacidade de consentir poderia ser substituida pela manifestacdo de um
representante legal do futuro sujeito da pesquisa.*®

Ainda que os Estados Unidos da América entendam que a Declaracdo de Helsinki, na
sua revisao datada de outubro de 2008, seja demasiadamente favoravel ao sujeito da pesquisa,
em detrimento da experimentacgdo®*, o fato é que o Codigo de Nuremberg continua sendo uma
referéncia internacional em matéria de regulamentacdo da pesquisa cientifica, sendo
reconhecido por quase todos 0s paises como um parametro legislativo a respeito.

Dai porque se tornou absolutamente necessario, inclusive por questfes de salde publica,
0 estabelecimento de principios éticos de modo a estabelecer limites a realizacdo e
experimentos cientificos desta natureza.

Todavia, sabemos que esses principios éticos possuem eficécia restrita, o que significa
dizer que se eles ndo forem transformados em normas de direito positivo, muito pouco se podera
obter de resultados praticos quanto a coibir-se abusos no tocante a experimentacdo com
embrides humanos. Assim, veremos que tanto no Brasil (I1) quanto no exterior (111) operou-se
a positivacdo dos principios éticos que passaram a ser exigidos das pesquisas com seres

humanos, inclusive embrides.

120 Cadigo de Nuremberg é um conjunto de regras de carater extra-legal, eis que ndo sdo leis em sentido estrito,
podendo ser compreendidas dentro do que conhecemos hoje por soft law. Sdo preceitos de ordem ética
destinados a orientar os profissionais ligados as ciéncias da vida na condugdo de suas praticas profissionais
cotidianas, de modo a fazé-lo observando-se a praxe da moral do respectivo oficio. Recebeu esse nome em razéo
da cidade onde veio a publico a ocorréncia de varios fatos que revelaram a urgéncia da elaboragdo de um
conjunto de regras de conduta no campo da experimentacgdo cientifica. Trata-se do tribunal de Nuremberg, local
onde foram julgados 20 homens pertencentes ao alto comando do |11 Reich. Destes, trés foram absolvidos, doze
foram condenados a morte por enforcamento, e sete foram enviados a prisdo para cumprimentos de penas das
variadas (SMITH, Bradley F., O Tribunal de Nuremberg, traducdo de Henrique de Aradjo Mesquita, Livraria
Francisco Alves Editora S.A., RJ, 1979, p. XIII).

BWeisstub, David, Arboleda-Florez, Julio e Tomossy, George, La Recherche sur des populations vulnérables, Les
Populations Vulnérables, éd. L"Harmattan, 2001, p.6.

!4Sicard, Didier, L Ethique Médicale et la Bioéthique, éd. Press Universitaires de France, 2009, p. 50
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Desenvolvimento
Il LimitacGes aos experimentos com embrides na legislagéo brasileira

No Brasil, as limitages impostas a experimentacdo com embrides estéo revestidas na
forma de regras de carater ético, portanto ndo tem natureza erga omnes, tal como é o caso das
Resolucdes CNS 340/04 e 466/12 e CFM 2.294/2021 (A), bem como em leis em sentido amplo,
verbi gratia a Lei n°® 11.105/2005 e o Decreto n° 5.5591/2005 (B).

a. Limites oriundos de normas do Conselho Nacional de Saude (CNS) e do Conselho Federal
de Medicina (CFM)

Por forca da Resolucdo CNS n° 466/12, os Comités de Etica em Pesquisa (CEP)

envolvidos em projetos de experimentos com seres humanos, inclusive embrides, obrigam-se a
avaliar os protocolos de pesquisa, fazendo-o “com base nos indicadores epidemioldgicos,
emitindo parecer, devidamente justificado e sempre orientado pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na
analise”®.
O carater restritivo desta exigéncia justifica-se pelo fato do projeto originario de pesquisa
ja ter sido objeto de analise prévia e aprovacio pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo
responsavel pela pesquisa, sendo que qualquer desvio ou alteracdo em sua consecucdo ndo tera
sido objeto do mesmo tipo de monitoramento social, 0 que pode ser prejudicial, ja que os Comités
de Etica tém por principal finalidade, mais do que impulsionar o desenvolvimento da ciéncia,
evitar que possiveis danos possam ocorrer por conta do implemento da pesquisa, prejudicando a
salde publica e até o meio ambiente. O que ndo seria impossivel de imaginar-se caso ocorresse
um acidente bioldgico envolvendo o experimento.

Do mesmo modo que a Resolugdo CNS n° 466/21, a Resolucdo CNS n° 340/04, que trata
especificamente de projeto de pesquisa na area de genética, no seu item 111.12, determina que deva
ser seguido o protocolo de pesquisa, sendo necesséria a aprovacdo de um novo documento para o

caso de desdobramento dos estudos?®.

15 Resolucdo 466/21, VIII.1.
16 “II1.12 - Dados genéticos humanos coletados em pesquisa com determinada finalidade sé poderdo ser utilizados
para outros fins se for obtido o consentimento prévio do individuo doador ou seu representante legal e mediante
a elaborag&o de novo protocolo de pesquisa, com aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa e, se for o caso, da
CONEP. Nos casos em que nao for possivel a obtencdo do TCLE, deve ser apresentada justificativa para
apreciagao pelo CEP.”
363
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Em outras palavras, a informacao genética obtida em pesquisa cientifica especifica ndo
devera ser objeto de outra utilizacdo sendo aquela inicialmente autorizada pelo seu titular, sendo
necessario que o pesquisador obtenha uma nova autorizacdo do titular dos dados genéticos, bem
como elabore um novo protocolo de pesquisa, a ser aprovado tanto pelo Comité de Etica e Pesquisa
correspondente, quanto pelo Comité Nacional de Etica em Pesquisa, conforme o caso?’.

Assim, na hipotese de ndo ser possivel obter o consentimento do pesquisado, a normat®
permite que seja feita a pesquisa, mas desde que satisfeitas algumas condic¢des: 1) a nédo
identificacdo dos dados geneticos que se pretende usar, 2) apresentacao, pelo pesquisador, de uma
justificativa declinando as raz6es pelas quais ndo logrou éxito em obter o consentimento do
pesquisado, 3) aceitacdo dessa justificativa pelos CEP e CONEP. Uma vez satisfeitas tais
condicdes, o pesquisador podera fazer uso dos dados genéticos de um individuo, mesmo sem o
consentimento deste, contrariando as suas proprias normas gque afirmam ser aplicaveis aos sujeitos
da pesquisa: “[...] autorizar ou ndo o armazenamento de dados e materiais coletados no &mbito da
pesquisa, apos informacdo dos procedimentos definidos na Resolucdo sobre armazenamento de
materiais biologicos [...]%°.

Outra restricdo para 0s experimentos é que devemos estar diante de embrides excedentes
produzidos por técnicas de fertilizacdo in vitro, ndo se podendo falar em experiéncias com
embrides gerados de outra maneira.

Isso porque ja hd quase um consenso, entre os principais paises onde se produzem
pesquisas com embrides, no sentido de que estes ndo devam ser criados especialmente para esse
fim. Os embrides destinados a experimentacao devem ser aqueles nao mais utilizados em outros
procedimentos de reproducéo assistida.

A Resolugdo CFM n° 2.294/2021 proibe, por via indireta, a producdo de embrides
destinados exclusivamente a pesquisa. Essa norma determina que nao se pode proceder a
“fecundag@o de ovocitos humanos, com qualquer outra finalidade que ndo seja a procriacdo
humana”, enunciado que estd, acertadamente, reproduzido de forma literal no artigo 6° do PL
1.135/03%°. Em outros termos, tudo o que estiver fora do ambito de reproducdo humana nio

pode servir como justificativa para a producdo de embrides.

7 Resolugdo CNS 340/04, 111,12.
18 Resolugdo CNS 340, 111.8 combinado com o 111.12.
19 Resolugdo CNS 340/04, 111.6.
200 PL 1135, de 2003, de autoria do Deputado Pinotti, “dispde sobre a reprodugdo humana assistida”. Ele tem
como apenso o PL 2855/97.
364
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b. Limites impostos pela legislacao de biossegurancga

Sabemos que os embrides destinados a experimentacao, na legislacéo brasileira, séo
chamados de embriGes excedentes. Esses embrides, por ndo serem 0s mais aptos a fazer vingar
uma gravidez, ficam de fora da transferéncia, devendo os mesmos ser mantidos em estado de
criopreservacao. Ora, como a ampla maioria deles nunca sera reclamada pelos genitores, ndo
resta outra solucdo as clinicas de fertilizacdo sendo o descarte dos mesmos. Mas, em sendo
assim, ao invés de descarta-los, por que ndo utiliz&-los para pesquisa? Foi 0 que previu a lei
brasileira — Lei de Biosseguranga — que entrou em vigor em 2005, cuja constitucionalidade foi
confirmada pelo Supremo Tribunal Federal na ADIn 3510 —2%, de relatoria do Ministro Carlos
Ayres Brito, confirmando a permissao, para utilizacdo, dos embrides inviaveis.

Mas a proibicdo deve incluir, também, ndo s6 aqueles viaveis, que sdo produto de
fertilizacdo in vitro, mas todo e qualquer embrido que ja esteja no interior do corpo da futura
genitora. O que se pretende, com a extensdo da proibicdo, é impedir a criacdo de embrides de
segunda classe, ndo destinados a um projeto familiar, e sim para servir exclusivamente de
matéria-prima para as pesquisas cientificas. Para esse fim, entendemos que bastam os embrides
excedentes. Essa orientacdo, ao que parece, vem sendo seguida pela maior parte das nagoes
civilizadas.

Outra condicédo é que os genitores desse embrido tenham consentido na utilizacdo do
mesmo em experimentos cientificos. Essa autorizacdo deve revestir-se de requisitos especiais,
tais como o carater expresso e inequivoco, além de ser manifestada apos os esclarecimentos
necessarios a elucidacgdo, prestados junto a quem dard o consentimento. Nessas explicacdes,
sera mencionado o destino dos embrides apds a experimentacdo, com detalhes a respeito de
cada procedimento a qual o embrido deva ser submetido, sendo que, ao realizar tais
esclarecimentos, o cientista tera que fazé-lo de forma inteligivel, de modo que qualquer do povo
possa compreender o alcance, a extensdo e as consequéncias do consentimento que esta sendo
dado.

Em sintese, a principal destinacdo dada pela Lei de Biosseguranca aos embrides € para
que deles possam ser extraidas células-tronco para uso em pesquisa ou terapia.

Ocorre que a partir de um determinado momento do desenvolvimento embrionario as

células comecam a adquirir, cada uma delas, a sua diferenciacdo, o que parece acontecer ap0s

21 Acdo Direta de Inconstitucionalidade n° 3510.
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o 7° dia contado da fecundagdo??. Essa especificidade quer dizer que cada célula tem a
capacidade de se diferenciar, de produzir um dos mais de 200 tipos de tecidos distintos, tais
como tecido sanguineo, neuroldgico, 6sseo, dentre outros, 0 que ndo acontece com outro tipo
de células-tronco, as adultas.

Ora, 0 objetivo principal destas pesquisas € descobrir como opera 0 mecanismo da
diferenciacdo celular. Considerando que a programacdo da célula tanto para quantidade (a
divisdo celular) quanto qualidade (tipo celular) estd nos dados genéticos contidos no DNA,
entdo como alterar essa mensagem de modo a redirecionar a orientacdo para que a célula se
desenvolva para a constituicdo de determinado tipo de tecido. Esse € o grande desafio da
genética nos dias de hoje: reprogramar, atraves das células-tronco, os dados genéticos contidos
no DNA.

Essa modalidade de utilizacdo de embrides para pesquisa s6 foi possivel a partir de 2005.
Com efeito, a Lei de Biosseguranga passou a autorizar, em seu artigo 5°, “para fins de pesquisa
e terapia, a utilizacdo de células-tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos
por fertilizacdo in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento.”

Desse enunciado verifica-se que o legislador impds algumas condicGes para a realizacéo
das pesquisas células-tronco envolvendo embrides humanos. O primeiro elenco de condi¢des é
de caréter intrinseco, vale dizer que sdo pressupostos relativos aos embrides propriamente ditos,
a saber: (1) embribes humanos obtidos por fertilizacdo in vitro; (1) embrides invidveis, ndo
utilizados no procedimento de fertilizacéo; e (111) embrides congelados, ha pelo menos 3 (trés)
anos, na data da publicacdo da Lei n° 11.105/05, ou se ja congelados nessa mesma data, depois
de completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de congelamento. Todas essas condic¢oes
séo cumulativas.

No tocante as condi¢des extrinsecas, algumas delas ja examinadas, as exigéncias se
limitam aos documentos necessarios para a realizacdo dos experimentos: (1) consentimento

formal e escrito, dos genitores 23; (11) apreciaco e aprovacéo do projeto de pesquisas ou terapia

220 fenomeno da diferenciagio celular é extremamente importante para a compreensdo do funcionamento do
organismo. Isso porque, como se sabe, as células s6 podem fazer parte de determinado tecido especifico. Se for
0 pancreas, a célula ndo podera se reproduzir e diferenciar-se em outro tipo que ndo aquelas propicias a constituir
0 tecido pancredtico. E essa especificidade da célula, repita-se, é fundamental para a constitui¢do dos seres vivos.
Afinal de contas, é facil imaginar as consequéncias de uma célula responsavel pela produgdo de enzimas, que
atuam em nosso sistema digestivo, sendo reproduzida no cérebro, por exemplo: desnecessério dizer que os
nossos neurdnios seriam destruidos nessa hipotese. Dai a sua importancia.

23 Embora a lei ndo faca referéncia, entendemos que esse consentimento para utilizagdo dos embrides devera ser
informado, vale dizer que os genitores deverdo estar plenamente informados a respeito da utilizagdo dos
embriGes, e das consequéncias desta utilizacdo, antes de consentirem o0 uso cientifico dos mesmos. Em outros
termos, 0 consentimento para o experimento cientifico com seres humanos somente gerard efeitos apds
explicagdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
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com células-tronco embrionéarias humanas pelos comités de ética das institui¢des de pesquisa e
centros de satde que se dedicam a tais pesquisas?.

Mais do que controlar as experimentacGes com embrides, o legislador resolveu, no
Decreto n°® 5591/2005, monitorar a producdo dos mesmos, enquanto acondicionados para
fertilizacdo ou pesquisas, exigindo, das “instituicoes que exercem atividades que envolvam
congelamento e armazenamento de embrides humanos”, as chamadas clinicas de reproducéo
humana assistida, 0 cumprimento de uma obrigacdo de “informar, conforme norma especifica
que estabelecera prazos, os dados necessarios a identificacdo dos embrides inviaveis produzidos
em seus estabelecimentos e dos embrides congelados disponiveis”.

Na regulamentacdo interna das pesquisas com embrides, o legislador nacional tem
resistido a “coisificar” os embrides, vendo neles, ao contrario de um simples objeto de
experimento, uma entidade que, se ainda ndo se poderia considerar como um ser humano
completo, a0 menos um organismo a qual se deva respeitar a busca da viabilidade de tornar-se,
dignamente, uma pessoa.

Destarte, nesse contexto, a Lei de Biosseguranca, nos seus artigos 24 a 26, estabelece
que varias condutas representam crimes, com penalidades que véo de detencéo a recluséo.

O artigo 24 da lei define como crime a utilizag&o de embrido humano em desacordo com
0 artigo 5° da Lei de Biosseguranca, atribuindo, para essa pratica, uma pena de detencdo de 1
(um) a 3 (trés) anos. Isso porque o legislador criminal procura resguardar a intangibilidade do
embrido humano, ao punir condutas como “ndo produzir”, “ndo armazenar” e “ndo manipular”.
Contudo, ndo se aplica, a interdicdo apontada, a utilizacdo de embriGes para producdo de
células-tronco para fins terapéuticos e de pesquisa 2°.

No artigo 25 proibe-se a pratica de engenharia genética em célula germinal humana,
zigoto humano ou embrido humano, sendo que quaisquer desses comportamentos € tido como
crime passivel de pena de reclusdo de 1 a 4 anos. Ndo se podera produzir ou manipular
moléculas de ADN/ARN recombinante?®, pois o que o legislador procura proteger ¢ a
intangibilidade do patrimbnio genético de cada pessoa, de modo a se preservar essa

previstos, potenciais riscos e 0 incdmodo que esta possa acarretar (Resolucdo CNS 466/21, 111.3, letras a, b, c e
d).

24 De acordo com a Resolugdo CNS 466/21, item VI11.2, Comités de Etica em Pesquisa, 0s chamados CEP’s, s&o
“colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, criados para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e
para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos”.

25 |ei 11.105/2005, artigo 5°.

26 |_ei 11.105/2005, artigo 3°, inciso V.
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individualidade. Portanto, a proibicdo em questdo ndo inclui a engenharia genética em células
somaticas.

Ja o artigo 26 fala em clonagem, que tem pratica restrita. Trata-se de um processo de
reproducdo assexuada, artificial, baseada em um Unico material genético, com ou sem utilizacdo
de técnicas de engenharia genética. Esse ilicito pode implicar na aplicagdo de pena de reclusao
de 2 (dois) a 5 (cinco) anos. Se no delito do artigo 25 a protecdo é da individualidade do
patrimoénio do material genético de cada um, aqui o0 que se protege € a individualidade do ser
humano enquanto pessoa. Porém, admite-se a clonagem terapéutica, que a lei define como
sendo a clonagem para producéo de células-tronco embrionérias para fins terapéuticos.

Uma observacao é pertinente: enquanto o objeto juridico penalmente tutelado é, no caso
do artigo 24, a utilizacdo do embrido exclusivamente para os fins previstos no artigo 5° da Lei
de Biosseguranca, na hipotese do artigo 26 o que o legislador pretende proteger é a originalidade
que cada ser humano traz em si desde o nascimento, que faz com que nenhum ser existente na
face da terra seja exatamente igual ao outro. E isso mesmo considerando as hipéteses de
nascimento de clones naturais.

A todas essas exigéncias previstas pela Lei de Biosseguranca e pelo decreto que a
regulamenta, acrescente-se, conforme dissemos no inicio, a necessidade de observancia das
normas gerais que regulamentam as pesquisas cientificas em geral, e 0s experimentos em
genética em particular, consoante o disposto no artigo 63, pardgrafo 2°, do Decreto n°
5.591/2005 %

Objetivando fazer prevalecer o principio da dignidade humana contemplado em
inimeros documentos internacionais, a ONU vem tentando obter um compromisso dos
Estados-membros no sentido de se coibir a utilizagdo de embribes para certos tipos de
experimentos, principalmente a clonagem reprodutiva de seres humanos, ou de suas partes.

Qualquer que seja o procedimento utilizado, a clonagem terapéutica segue quase 0
mesmo rito da clonagem reprodutiva. Ambas podem obedecer a processos semelhantes, quase
idénticos. Porém, no caso de clonagem terapéutica, a divisdo das células destinadas a constituir
0 embrido € interrompida, apds algumas horas, no estagio conhecido como “blastocysto”, para
efeito de coleta de células-tronco. Ja na hipdtese de clonagem reprodutiva ndo ha interrupcao

da divisdo celular. Como o proprio nome indica, o objetivo é a reproducdo do objeto da

21 «§ 20 InstituicOes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou terapia com células-tronco
embriondrias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciacdo e aprovagdo dos respectivos comités de ética
em pesquisa, na forma de resolugdo do Conselho Nacional de Saude.”
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clonagem. Esse processo compreende desde o desenvolvimento do embrido, in vitro, e a sua
posterior implantacdo no Utero materno, até o surgimento do feto e seu respectivo nascimento.

Internacionalmente, a construcéo de limites éticos comeca pelo projeto de Convencao
das NagBes Unidas para Proibicdo da Clonagem de Seres Humanos?®, cuja elaboracgdo foi
decidida em 2001 pela Assembleia Geral. Neste documento, o que é importante notar é
justamente a disposicao das na¢6es do globo em proibirem uma ou outra espécie de clonagem
de seres humanos. Infelizmente o projeto ndo saiu do papel, considerando algumas divergéncias
quanto ao ambito de aplicacdo da proibicéo.

Com efeito, um grupo de cerca de 60 paises, liderados pela Santa Sé, Estados Unidos,
Espanha e Italia, preconizam, no &mbito do projeto, uma proibicdo de caréater geral, vale dizer
a toda espécie de clonagem, que seja ela reprodutiva ou néo.

Outro grupo, de aproximadamente 17 paises, dentre os quais a Inglaterra e a Bélgica,
defendem a ideia de que a proibicdo ndo se faca em relacdo a chamada clonagem terapéutica,
devendo a interdicdo prevalecer unicamente no que diz respeito a clonagem reprodutiva. Enfim,
h& um terceiro grupo de paises, no qual estdo incluidos a Franca e a Alemanha?®, que adotam
uma posicao intermediaria: condenam a clonagem reprodutiva, mas sustentam que a legalizacao
dos outros tipos de clonagem deve ser deixada ao arbitrio de cada nacao que, individualmente,
regulamentaria os procedimentos de clonagem permitidos em seu territorio.

A proposito, vejamos como esta a regulamentacdo da restricdo de experimentos com

embrides nos outros paises.

11 Limites aos experimentos com embrifes nos paises estrangeiros

Em termos de paises estrangeiros, Hermannys (2002) nos da noticia de que algumas
nacOes proibem, expressa ou implicitamente, a criacdo de uma categoria especial de “embrides
para pesquisa’.

No caso da Alemanha, proibe-se “o intento de fertilizar artificialmente um 6vulo, se ndo
¢ com o fim de gerar uma gravidez na mulher que o originou”, sancionando criminalmente a
conduta do “responsavel pelo desenvolvimento extracorporal de um embrido com outros fins

que ndo a gravidez”. Na Noruega, s6 se permite a realizacao de fertilizagdo in vitro em face de

28 http://www.un.org/law/cloning/index.html
29 Essa posicdo oficial da Alemanha foi adotada embora o Bundestag tivesse votado uma resolucéo proibindo toda
e qualquer forma de clonagem humana, inclusive as ndo reprodutivas.
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uma situacido de esterilidade®. Entretanto, considerando a riqueza de detalhes, convém nos
determos na analise das legislacdes da Franca e da Espanha.
Contudo, as situacdes que mais podem nos trazer licdes sdo a da Franca (A) e da

Espanha (B). Sendo vejamos.

a. Experimentacdo com embrides na Franca

Na Franga, antes de 1992 ndo havia regulamentacgéo para a pesquisa com embrides. Mas,
nesse mesmo ano, quando dos debates parlamentares a respeito do projeto de lei sobre doacéo
e uso de elementos do corpo humano, e reproducdo humana assistida, foi apresentada uma
emenda ao projeto de lei®, com finalidade de regulamentar a pesquisa embrionéria e, sobretudo,
solucionar o problema dos embrides excedentes.

Por essa emenda, 0s experimentos em embrides seriam possiveis somente a titulo
excepcional, condicionado ao parecer favoravel da Comissdo Nacional de Medicina e Biologia
da Reproducdo Humana. Portanto, além de ter dado a estas pesquisas um carater excepcional,
0 projeto prop6s também um controle prévio de toda e qualquer iniciativa de pesquisa que
versasse sobre experimentos com embrides.

Em complemento a Emenda n° 29, os deputados franceses apresentaram outra, Emenda
n° 180, propondo que as clinicas de fertilizacdo assistida autorizadas a realizar experimentos
com embribes apresentassem um Relatério Anual com informacdes a respeito do destino dos
embrides que foram objeto de criopreservacdo e de experimentacdo. Em outros termos, essa
emenda propunha maior transparéncia para as atividades das clinicas de fertilizacdo assistida,

’

0 que permitiria aos poderes publicos realizarem, “a posteriori”, um controle sobre esses
estabelecimentos®,

Porém, o Senado, através de sua Comissdo de Assuntos Sociais, pronunciou-se
contrariamente aos projetos de lei apresentados pelos deputados. Fiel ao conservadorismo, o
Senado francés opinou pela impossibilidade de se praticar qualquer experimento com embrides.

O impasse estava formado em torno do tema. Apds um ano e meio de discussdes, a Assembleia

30 Pensamos que essa imposicdo, prevista na lei norueguesa, deveria ser tida como “codition sine qua non” para a
realizagdo da fertilizac@o in vitro: uma vez ndo comprovado o estado de infertilidade, os médicos deveriam se
abster de realizar a procriacdo extracorpdrea.

31 Emenda n® 29/19992.

32 Essa providéncia foi adotada pelo Decreto 5.591/05 que. E, seu artigo 64, paragrafo 1°, dispds que “as
instituicdes que exercem atividades que envolvam congelamento e armazenamento de embrides humanos
deverdo informar, conforme norma especifica que estabelecera prazos, os dados necessarios a identificacdo dos
embrides inviaveis produzidos em seus estabelecimentos e dos embrides congelados disponiveis”, sendo que a
regulamentagao a que se refere o paragrafo 1° caberd ao Ministério da Saude.
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Nacional e o Senado chegaram a um acordo e adotaram a Lei de 29 de julho de 1994, mais
conhecida como “Lois de Bioéthique de 1994”.

Com efeito, a regra nas Leis de Bioética de 1994, previstas para serem revistas a cada 5
anos, e com a Ultima revisao em 2013, € pela proibicdo de experimentacbes com embrides.
Contudo, para ndo condenar a pesquisa francesa ao sucateamento, os parlamentares acabaram
por prever uma excegdo a esse principio. Assim é que o artigo L 152-7, do Codigo de Salde
Publica, estabelece que “a titulo excepcional, 0 homem e a mulher formando um casal podem
permitir que sejam realizados estudos em seus embrides”. Mas convém precisar que essa
excecdo esta circunscrita a certos limites, tais como (1) a necessidade de que os estudos tenham
“uma finalidade médica”, e (2) a obrigacao de evitar que esses estudos prejudiquem o embrido.

Quanto a obrigacdo de ndo prejudicar o embrido, a doutrina entende que essa exigéncia
deve ser interpretada com certa parcimonia, eis que necessario se faz conjuga-la com a
permissao para se descartar os embrides excedentes. Em outras palavras, se ndo se pune quem
simplesmente destréi um embrido excedente, porque é permitido fazé-lo, entdo qual a
justificativa para uma solucdo diferente em se tratando de embriGes usados em estudo? Na
verdade, o que se pretende coibir é a destruicdo voluntaria dos embrides usados em pesquisa.

A legislacdo francesa também ndo prevé sancdo para a falta do parecer da Comisséo
Nacional de Medicina e Biologia da Reprodugéo. Alguns autores afirmam que a san¢éo para a
falta do parecer da Comissao seria aquela prevista no artigo L 184-6 do Codigo de Saude
Publica, ou seja, a perda da autorizacao de realizar as atividades que estariam autorizadas pelo
parecer. Mas mesmo essa solucéo ndo parece satisfazer os criticos das Leis de Bioética de 1994,
pois, no caso desta sancao, a clinica continuaria a poder realizar reproducéo assistida.

Em nome da transparéncia, as leis francesas também estabelecem que esses estudos
devam exigir um parecer prévio da Comissdo Nacional de Medicina e Biologia da Reproducéo
Humana, que publicard anualmente uma lista das clinicas de fertilizacdo assistida e laboratérios

onde estas pesquisas estdo se desenvolvendo, bem como o objeto das mesmas.

b. Experimentacdo com embrifes na Espanha

Na Espanha, em 1988 foi votada pelo parlamento a Lei n® 35/1988, que disciplina as
técnicas de reproducdo humana assistida e permite a realizacdo de experimentos com embrides,
desde que estes tenham sido obtidos por técnicas de reproducdo humana assistida, (I) sejam

inviaveis e (1) que ndo facam mais parte de um projeto familiar. Portanto, a utilizagdo destes
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embrides pressupde: (a) a obtencdo por técnicas de Reproducdo Humana Assistida, (b) a
inviabilidade dos mesmos, (c) autorizacdo do casal gerador dos embrides.

Mas a aprovacdo desta lei provocou sérias contestacdes na Espanha, tendo, inclusive,
sido arguida a sua inconstitucionalidade, considerando que a lei que regulamente este tipo de
experimento, ao fazé-lo, viola o direito fundamental & vida previsto no artigo 15 da Constituicdo
da Espanha.

Sobre a inconstitucionalidade da Lei n°® 35/1988, que disciplina as técnicas de
reproducdo humana assistida e permite a realizacdo de experimentos com embrides inviaveis
na Espanha, o Tribunal Constitucional®*® entendeu que a Lei n° 35/1988 ndo estava em
desacordo com a Constituicdo, a qual contempla a tutela da vida pelos poderes pablicos. Isso
porque, de acordo com essa mesma Corte de Justica, os embrides e fetos ndo viaveis ndo estdo
amparados por tal dever imposto aos poderes publicos, pois estes s6 tém o dever de garantir a
vida, ou a sua viabilidade.

Assim, se esta incumbéncia do Estado diz respeito a preservacéo da vida, e se tantos os
embrides quanto os fetos passiveis de servirem para experimentos cientificos sdo considerados
inviaveis para efeito de se tornarem ser humano, o Tribunal Constitucional declarou conforme
a Constituicdo a Lei n® 35/88 que autoriza o uso, daqueles, como objeto de experimento.

Se o Tribunal Constitucional da Espanha vem, desde h& muito, consagrando, e
reiterando®®, a protecéo juridica dos nascituros dentro do contexto da protecdo dos direitos
fundamentais da pessoa humana, o fato é que essa jurisprudéncia ndo se aplica ao caso dos
embrides e fetos inviaveis.

Isso porque, segundo essa mesma Corte de Justica, o legislador que confeccionou a Lei
n® 35/88 partiu do pressuposto fundamental de que esses embrides e fetos, passiveis de serem
usados em experimentos, sdo inviaveis. Viavel, diz o Tribunal Constitucional, é o adjetivo cujo
significado o dicionario descreve como “capaz de viver”. Aplicado ao embrido e ao feto
humano, sua caracterizagdo como ndo viavel faz referéncia concretamente a sua incapacidade
de desenvolver-se até dar lugar a um ser humano, a uma pessoa fundamental passivel da tutela
constitucional prevista no artigo 10 da Carta Constitucional Espanhola. S&o, assim, por
definicéo, os embrides e fetos humanos abortados.

Além disso, a jurisdicdo constitucional espanhola afirmou que a Lei n® 35/88 parte de

uma premissa que, por definigéo, tal norma ndo contempla a figura dos embrides e fetos viaveis,

33 O Tribunal Constitucional da Espanha é designado pela sigla STC (Superior Tribunal Constitucional).
3 STC 212/96.
% STC 116/99.
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estes 0 objeto da tutela constitucional. Por conseguinte, ndo cabe a tentativa de equipara-los aos
nascituros, pois estes tém viabilidade de viver, o que ndo € o caso daqueles, que nunca nascerao:
dai o emprego do vocabulo “inviaveis”.

Alias, o Tribunal Constitucional cita um precedente de sua propria jurisdicdo®, no qual
ficou bem claro o que se deva entender por nascituro digno da tutela constitucional: aquele que
vai nascer, no sentido de levar uma vida prépria, independente da mée.

Em definitivo, a declaracdo de conformidade da Lei n°® 35/88 a Constituicao, feita pela
Corte Constitucional da Espanha, implica no reconhecimento da constitucionalidade das
intervencbes em pré-embrido, embrides e fetos, com finalidade terapéutica, bem como da
experimentacdo com gametas, pré-embriGes e embriBes inviaveis, pois toda esta matéria ndo

integra o contetido dos direitos fundamentais previstos no artigo 15 da Constituicdo da Espanha.

Concluséao

De todo o exposto, concluimos que ndo s6 o Brasil, mas véarios paises estrangeiros
evoluiram no sentido de travestirem as regras de deontologia, que tratam das pesquisas com seres
humanos, inclusive embribes, em normas de direito positivo, no sentido de dar maior efetividade
a protecdo da vida e da saude das pessoas submetidas a experimentos, e isso qualquer que seja a
fase de desenvolvimento delas, mesmo enquanto embrides, de modo que um equilibrio foi
encontrado entre a necessidade de se proceder as pesquisas, € a de preservar a dignidade da vida
em embrides que, se outrora eram “coisificados” através de um simples descarte, hoje tém a sua

destinacao engrandecida em prol da humanidade.
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