O GENOMA HUMANO E AS POLITICAS PUBLICAS NA
AREA DA SAUDE

Ana Paula Pina

SUMARIO: 1. Introducdo — 2. A engenharia genética e a biotecnologia — 3. O Projeto Genoma
Humano — 4. A relagdo do Projeto Genoma Humano com os Direitos Fundamentais e sua
conformagdo ética e constitucional — 5. As politicas publicas para a efetivacdo do direito
fundamental a satide, com énfase nas pesquisas genéticas. 6 — Conclusdes articuladas; 7 -
Referéncias bibliograficas

RESUMO: O “paper” analisa o Projeto Genoma Humano frente ao dever do Estado em promover
as politicas publicas expressas na Declaracdo Universal do Genoma Humano e dos Direitos
Humanos e na Constituicdo Federal de 1988. Primeiramente, o estudo demonstra que o Projeto
Genoma Humano é uma pesquisa genética que, provavelmente, propiciard a realizacéio de técnicas
de engenharia genética, a qual € modalidade da biotecnologia moderna. Apds, aborda os
fundamentos éticos e constitucionais do genoma humano e a legislacdo que a regula. Por fim, busca
tratar das politicas puiblicas na drea de satde, inserindo nestas aquelas referentes ao genoma humano,
cuja obrigatoriedade e necessidade de adocdo justificam-se pela efetiva¢@o e protecdo de uma gama
de direitos fundamentais envolvidos.

Palavras-chave: Projeto Genoma Humano — Direito Fundamental a Saide — Politicas Publicas —
Dignidade da Pessoa Humana — Engenharia Genética.

ABSTRACT: This paper analyzes the Human Genome Project with regard to State’s duty to
provide public policies expressed in Human Genome Universal Declaration and Human Rights
and Federal Constitution of 1988. First of all, the study shows that the Human Genome Project is
a genetic research that will probably provide technical development in genetic engineering, which
bring ethical issues in reference to modern biotechnology activity. Furthermore, it discusses ethics
and constitutional bases of human genome and internal legislation that regulates genetic research
activity. Finally, it tries to address public policies in health, adding them to those concerning
human genome, whose mandatory condition and implementation need are justified by
effectuation and protection of a number of fundamental rights involved.

Key-words: Human Genome Project — Fundamental Right to Health — Public Policies — Human
Being Dignity — Genetic Engineering.

1. INTRODUCAO

O presente estudo tem como objeto a andlise do Projeto Genoma
Humano e as politicas publicas para a efetividade do direito fundamental a
saide, cuja obrigatoriedade de adocdo decorre das determinagdes expressas na
Declaracdo Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos e da
exegese pela harmonizagdo constitucional sob a dtica de protecdo e efetivacio
também dos demais direitos fundamentais.

Primeiramente, conceituar-se-d0 a engenharia genética e a
biotecnologia, nelas situando o Projeto Genoma Humano. Na andlise da
engenharia genética, o destaque serd conferido a terapia gé€nica, apta, a
principio, para propiciar a efetivagdo do direito fundamental a satdde.

* Departamento de mestrado em Direito Socioambiental e Econdmico da PUC-PR.
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Seguir-se-4, entdo, ao estudo do Projeto Genoma Humano, realizando
uma breve incursdo histéria sobre seu desenvolvimento, enumerando seus
objetivos e, por fim, elencando os eventuais avancos cientificos que podera
propiciar.

Em continuacdo, proceder-se-4 a abordagem de questdes éticas e
constitucionais do Projeto Genoma Humano, cuja solu¢do demanda a realizacdo
de uma harmonizacdo dos principios gerais da bioética e dos direitos
fundamentais envolvidos, bem como a descricdo da legislacdo existente que
regula o tema.

Passar-se-4 a andlise das politicas publicas, buscando conceitud-las sob
um enfoque juridico, apontando suas principais caracteristicas e classifica¢des.

Ap6és, buscar-se-4 apontar as normas constitucionais e legais que sdo
determinantes da adocdo de politicas publicas na drea de saide, com énfase
naquelas concernentes as pesquisas genéticas. Por fim, demonstrar-se-4 a
obrigatoriedade de formulacdo e de implementacdo pelo Poder Piblico destas
politicas ptblicas, cuja eventual omissdo vai de encontro com a garantia
constitucional dos direitos sociais.

2.ENGENHARIA GENETICA E A BIOTECNOLOGIA

Os conceitos de engenharia genética e de biotecnologia constam,
respectivamente, dos textos da lei n.° 11.105/2005 e da Convengdo sobre a
Diversidade Bioldgica.

A Convengdo sobre a Diversidade Bioldgica foi assinada durante a
Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento,
realizada na Cidade do Rio de Janeiro, no periodo de 5 a 14 de junho de 1992.
(aprovada pelo Decreto Legislativo n.° 2, de 03.02.1994 e promulgada pelo
Decreto n.° 2.519, de 16.03.1998).

A biotecnologia significa qualquer aplicacdo tecnoldgica que utilize
sistemas bioldgicos, organismos vivos, ou seus derivados, para fabricar ou
modificar produtos ou processos para utilizagdo especifica.'

Para José Maria F. J. da Silveira e Izafas de Carvalho Borges, a
biotecnologia abrange um leque amplo de tecnologias que utilizam organismos
vivos para a producdo de bens e servigos, podendo ser dividida em dois grupos:
a biotecnologia cldssica e a biotecnologia moderna. Esta dltima caracteriza-se
pelo fato de utilizar organismos vivos modificados geneticamente por meio da
engenharia genética ou tecnologia do DNA recombinante.”

! Artigo 2° da Convengiio sobre Diversidade Bioldgica, aprovada pelo Decreto Legislativo n.° 2, de
03.02.1994 e promulgada pelo Decreto n.°2.519, de 16.03.1998.

2 DA SILVEIRA, José Maria Ferreira Jardim ; BORGES, Izaias de Carvalho. Capitulo 1. Um panorama
da Biotecnologia Moderna. Biotecnologia e Recursos Genéticos — Desafios e Oportunidades para o
Brasil. (Org.) José Maria Ferreira Jardim da Silveira, Maria Ester Dal Poz e Ana Lucia Assad.
Campinas: Instituto de Economia/FINEP, 2004.
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Ainda, a biotecnologia como ciéncia € analisada por Luiz Regis Prado,
o qual ressalta como suas principais caracteristicas o fato de se tratar de uma
tecnologia horizontal e estratégica e, ainda, de uma ciéncia dependente e
interdisciplinar. No seu entendimento, a biotecnologia incide sobre todos os
setores econdmicos, com potencial para alterar profundamente a vida futura, e
envolve o conhecimento de outras ciéncias e profissionais de &4rea de
conhecimento diversas.’

A lei n.° 11.105/2005 que regulamenta os incisos II, IV e V do § 1° do
artigo 225 da Constituicdo Federal conceituou engenharia genética como a
atividade de producdo e manipulacio de moléculas de ADN/ARN
recombinante.*

Assim, pode-se afirmar que a engenharia genética é um ramo da
biotecnologia que consiste nas técnicas e processos que viabilizam a
manipulagdo do cédigo genético da molécula de DNA, ou seja, aptos a alterar a
estrutura genética dos seres vivos. Pressupde uma alteracdo artificial, total ou
parcial, do genoma de determinada célula, seja por adi¢do, substituicio ou
supressio de genes.’

Tal alteracdo pode ser realizada com fins terap€uticos o que se chama
de terapia génica. De fato, uma das técnicas de engenharia genética € a terapia
genética, que consiste no tratamento de doengas genéticas através da utilizacdo
de genes geneticamente modificados, no lugar daqueles que foram responsaveis
pelo aparecimento da enfermidade.

A terapia genética pode ser realizada nas células somdticas e germinais
do ser humano, sendo que, quando procedida nas primeiras, ndo afeta o
patrimonio hereditario, ao contrario do que ocorre quando a terapia é realizada
nas tltimas.’

Na primeira hipdtese, o tratamento consiste na reinser¢io no organismo
do paciente de células geneticamente tratadas ou genes sadios. Por outro lado, a
terapia nas células germinativas promove alteragdo em todas as células do
recém-nascido, j que realizada nos gametas ou no zigoto.’

O projeto genoma humano visa, com O mapeamento e O
seqlienciamento dos genes, posteriormente, determinar a funcdo que cada um
deles exerce no organismo humano, o que possibilitard a descoberta de novas

3 PRADO, Luiz Regis. Direito Penal do ambiente: meio ambiente, patrimonio cultural, ordenaciio do
territdrio e biosseguranca (andlise de lei 11.105/2005). S@o Paulo: RT, 2005. p. 549/556.

4 Artigo 3° inciso IV, da Lei n.° 11.105/2005.

5> DE SOUZA, Paulo Vinicius Sporlender. Bem Juridico Penal e engenharia genética humana:
contributo para compreensdo dos bens juridicos supra-individuais. Paulo Vinicius Sporlender de Souza.
Séo Paulo: RT, 2004, p. 174/179.

® GOMES, Celeste Leite dos Santos; SORDI, Sandra. Aspectos atuais do projeto genoma humano.
Biodireito, ciéncia da vida, os novos desafios. (org.) Maria Celeste Cordeiro Leite Santos. Sdo Paulo:
RT, 2001. p. 174.

" DIEDRICH, Gyslaine Fatima. Genoma Humano: direito internacional e legislacdo brasileira. Biodireito,
ciéncia da vida, os novos desafios. (org.) Maria Celeste Cordeiro Leite Santos — Sdo Paulo: RT, 2001.
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técnicas de biotecnologia referentes a engenharia genética, especialmente a
terapia génica.

Depreende-se destes conceitos, portanto, que o projeto genoma humano
trata-se de uma pesquisa genética que possibilitara a utilizacdo de novas
técnicas para alteragdo do cédigo genético do ser humano e, por isso, insere-se
no ambito da biotecnologia e da engenharia genética.

Maria Helena Diniz ressalta que o projeto genoma humano é o
superstar da big science, sendo o empreendimento mais fascinante dessa nova
era cientifica, pois que se constituird na base de toda a pesquisa genética dos
proximos anos.

3.0 PROJETO GENOMA HUMANO

O Genoma € o conjunto de genes que constituem cada ser vivo. No ser
humano, s@o aproximadamente trés bilhdes de pares de base de DNA,
distribuidos em 23 pares de cromossomos, os quais contém de 70 a 100 mil
genes.

Consoante o artigo 1° da Declaragdo Universal sobre o Genoma e
Direitos Humanos, o Genoma Humano é patriménio comum da humanidade e
propriedade inalienével da pessoa.’

O projeto Genoma Humano - PGH - tem por finalidade,
primeiramente, mapear e seqilienciar o genoma humano e, apds, obter
ferramentas para diagndsticos e tratamentos de doencas de causa genética
(terapia génica).

De acordo com a andlise histérica do projeto Genoma Humano,
realizada por Tom Wilkie'®, foi na década de 80, nos Estados Unidos da
América, que se constataram as primeiras iniciativas para o desenvolvimento do
projeto de mapeamento e seqiienciamento do genoma humano. Verificou-se o
interesse do Departamento de Energia, o qual possuia o objetivo de estudar os
efeitos das radiacdes com exposicdo de baixa intensidade sobre os genes
humanos. Em 1984, o biélogo molecular Robert Sinsheimer propds a criacdo de
instituto para seqilenciamento do genoma humano na Universidade da
Califérnia em Santa Cruz. Em outubro de 1985, Renato Dulbecco, bidlogo,
defendeu a necessidade do seqiienciamento do genoma humano em discurso
realizado no laboratério Cold Spring Harbor (Nova lorque), chamando a
atencdo de seu diretor, James Watson.

8 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito. 6° edi¢do. Sdo Paulo: Saraiva, 2009.

® A Declaragiio Universal sobre o Genoma e Direitos Humanos foi adotada unanimemente por aclamaco
em 11 de novembro de 1997 pela 29° sessdo da Conferéncia Geral da UNESCO: Artigo 1: O genoma
humano constitui a base da unidade fundamental de todos os membros da familia humana bem como de
sua inerente dignidade e diversidade. Num sentido simbélico, é o patriménio da humanidade. www.
unesdoc.unesco.org/images/0012/001229/122990por.pdf, acesso em 31 de janeiro de 2011.

10 WILKIE, Tom. Projeto Genoma Humano — um conhecimento perigoso. Rio de Janeiro: Jorge
Zahar, 1994. Tradugio Maria Luiza X. de Z. Borges.
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Em mar¢o de 1986, foi realizado pelo Departamento de Energia, no
Novo México, em Santa Fé, um encontro para discutir a proposta, sendo que
assumiu a lideranga do desenvolvimento do seqiienciamento do genoma
humano, a ser realizado nos seus laboratérios nucleares, os quais possuiam
equipamentos e recursos para tal. Os Institutos Nacionais de Saide dos Estados
Unidos da América integraram-se ao projeto e aos seus propodsitos, inclusive
como financiadores.

A direcdo da principal agéncia do Projeto, o Centro Nacional para
Pesquisa do Genoma Humano, coube ao biélogo James Watson, nomeado em
01.10.1988. Nesta data, foi assinado o acordo sobre as formas de cooperagdo
entre os Institutos Nacionais de Saide e o Departamento de Energia, referente a
pesquisa do genoma, sendo que o comando dos trabalhos ficou a cargos dos
Institutos Nacionais de Saude.

James Watson que dirigiu o projeto de 1989 a 1992 prop6s uma divisdo
dos cromossomos a serem pesquisados pelos laboratérios interessados a nivel
internacional. A  cooperagcdo internacional tornaria mais rdpido o
seqiienciamento. Foi criada, em 1988, num encontro realizado em Cold Spring
Harbor, a Organizacdo do Genoma Humano (HUGO, de Human Genome
Organization) para coordenar esforcos internacionais. O quartel da organizacdo
fica em Genebra e seus escritérios ficam em Londres, Bethesda e Osaka. Diante
da auséncia de recursos, sua atividade ficou adstrita ao mero aconselhamento.

Os Institutos Nacionais de Sadde tentam patentear sequéncias de DNA
descobertas por seus pesquisadores. James Watson opde-se a idéia, pois pregava
a livre circulag@o das informacdes cientificas, sem a qual ndo seria possivel a
cooperagdo internacional, até mesmo impossibilitando o avango cientifico na
drea da genomica. O Instituto Nacional de Satde solicita o patenteamento de
trés mil genes humanos, sendo que, em abril de 1992, James Watson retira-se da
direcdo do Centro, assumindo sua dire¢ao Francis Collins, geneticista molecular
humano (isolou os genes da fibrose cistica e da neurofibromatose). Os diretores
de centros de pesquisa comecaram a ser convidados para trabalhar em
companhias privadas para o desenvolvimento do mesmo projeto. Até entdo, os
projetos prosseguiam com financiamento publico.

Craig Venter, pesquisador dissidente do projeto, com a intenc¢do de
realizar o mesmo objetivo, mas com financiamento particular, em 1994, cria o
instituto TIGR (The Institute for Genomics Research) e, em 1998, a empresa de
biotecnologia Celera Genomics.

Em junho de 2000, é publicado o rascunho de 90 - 95% do
seqiienciamento do genoma humano. Em 12.02.2001, as Revistas cientificas
Science (EUA) e Nature (Inglaterra) publicaram a andlise sobre o trabalho do
seqlienciamento humano realizado pelos dois grupos (ptblico e privado),
resultante do Projeto Genoma e do trabalho do consércio publico internacional e
da empresa privada Celera Genomics.
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4. A RELACAO DO PROJETO GENOMA HUMANO COM OS
DIREITOS FUNDAMENTAIS E SUA CONFORMACAO ETICA E
CONSTITUCIONAL

O Projeto Genoma Humano possui aspectos positivos aptos a efetivar
direitos fundamentais, bem como negativos, os quais podem afrontar direitos
fundamentais, razdo pela qual se demanda uma solugdo que seja apta a impedir
a ocorréncia dos eventuais efeitos negativos e, pari passu, assegurar a
realizacdo dos efeitos positivos do desenvolvimento da pesquisa.

A realizacdo integral deste objetivo é improvdvel, mas ndo o é
minimizar as contradi¢des éticas que emergem do desenvolvimento do Projeto
Genoma Humano, adotando medidas que impecam, na medida do possivel, a
ocorréncia dos efeitos negativos e potencializem os efeitos positivos, adotando
solugdes que correspondam aos principios éticos e efetive, ao maximo do
possivel (quantitativa e qualitativamente), os direitos fundamentais previstos na
Constitui¢do Federal.

A principal potencialidade positiva desta pesquisa genética é o
incremento na prestacao do direito a satide a populagio, ja que o seu resultado
pode permitir a realizacdo de novas técnicas de engenharia genética para
tratamento de doencas, bem como, o prévio, ou pelo menos precoce,
diagnéstico de doengas relacionadas as causas genéticas.

Imperioso ressaltar que o dever de prestacdo de saide a populacdo, até
mesmo diante das inovagdes cientificas, ndo se resume & medicina curativa, ou
seja, aquela prestada apds o surgimento da doenca, ji que também engloba a
medicina preventiva e a medicina preditiva.

Permite-se cogitar que a medicina preditiva e a medicina preventiva, até
mesmo diante de tantas inovagdes tecnoldgicas, sdo mais eficazes nos seus
objetivos, menos prejudiciais ao paciente, sob o ponto de vista fisico,
psicolégico e moral, e menos custosas ao orcamento do Estado.

Simone Born de Oliveira enfatiza que h4 um movimento incipiente no
sentido da substituicdo da atual medicina curativa pela preditiva. "'

O Projeto Genoma Humano traduz-se em desenvolvimento cientifico, o
qual € necessdrio para a evolucdo humana. Ainda, importa no desenvolvimento
de outros setores, os quais sdo, constantemente, requisitados para auxiliar na
realizacdo da pesquisa genética. Destarte, indubitavelmente, ¢ um impulso da
economia, j4 que fomenta as atividades de empresas de biotecnologia e as
atividades das empresas de outros setores, as quais incrementam as atividades
de pesquisa genética.

1" «J3 se fala na substituicio da medicina curativa pela medicina preditiva que tratard a doenca antes dela
se instalar. Mas caso a doenga ocorra, o desenvolvimento de novas terapéuticas e medicamentos
garantirdo um processo de recuperagdo mais rdpido, abreviado pelos novos recursos curativos que
deverdo surgir com o conhecimento na drea, e da farmacologia.” (OLIVEIRA, Simone Born de. Da
bioética ao direito: manipulaciio genética e dignidade humana. Curitiba: Jurua, 2008. p. 93)
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De outra banda, o Projeto Genoma Humano apresenta aspectos
negativos, relacionados as questdes éticas e as eventuais afrontas a direitos
fundamentais individuais, difusos e coletivos.

Virios estudiosos ocuparam-se de relacionar os aspectos negativos
desta pesquisa genética, com potencial para causarem danos ao ser humano e ao
meio ambiente. H4 um temor, em suma, de que o projeto genoma humano
acarrete efeitos negativos insuperaveis pelos resultados positivos, em virtude de
consistirem em afrontas a dignidade da pessoa humana.

Em sintese, as preocupagdes neste sentido seriam: a) a realizacdo das
atividades biotecnoldgicas com fins de eugenia; b) o desrespeito a privacidade e a
intimidade do ser humano, diante do acesso indiscriminado ao seu cédigo genético;
b) a reducio do ser humano a um mero cédigo genético, classificando-o de acordo
com o seu DNA; c) a afronta a diversidade genética do Pais; d) a comercializacido
dos dados genéticos do ser humano, inclusive com patenteamento dos genes; €) a
discriminagdo do ser humano com fundamento no seu cédigo genético, inclusive
dificultando o acesso ao emprego.

Portanto, tragado tal panorama do Projeto Genoma Humano, tanto seus
aspectos positivos, como os negativos, nota-se que dele surgem questdes que
demandam solucdo tanto da ética, quanto do direito. No que toca a seara
juridica, a sua plataforma é o direito constitucional, ante o surgimento de
conflitos — mesmo que aparentes - entre os diversos direitos fundamentais
supramencionados.

Assevera-se que a legislacdo infraconstitucional (leis ordindrias,
tratados, convengdes e declaragdes e etc.) que regulamenta as atividades de
engenharia genética no Brasil é escassa, sendo que, por ora, sem prejuizo de
outras fontes legais ora ndo citadas, busca-se a conformacio e os limites do seu
exercicio especialmente:

a) na aplicacdo os principios béasicos da bioética: autonomia da vontade,
ndo-maleficéncia, beneficéncia e justica distributiva;

b) na aplicagdo dos principios ético-juridicos consignados na Resoluc¢ao do
Conselho Nacional de Saide n.° 196, de 10 de outubro de 1996;

c) na aplicagdo das diretrizes ético-internacionais para pesquisas ou
experiéncias biomédicas em seres humanos, editadas pelo Conselho
para Organizagdes Internacionais e Ciéncias Médicas (CIOMS) e pela
Organiza¢dao Mundial de Satide (OMS), em Genebra, no ano de 1993;

d) na Declaracdo Ibero-Latino-Americana sobre ética e genética,
Declaragdo de Manzanillo, elaborada em 1996 no Encontro sobre
bioética e genética;

e) na Declara¢do Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos
apresentada na 29* Sessdo da Conferéncia Geral da Unesco, entre os das
21 de outubro a 12 de novembro de 1997;

f) nos dispositivos do Cédigo de Etica Médica;

2) no disposto na Lei n.° 11.105/2005 e no Decreto n.® 5.591/2005.
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Embora ni3o haja um conceito universal para bioética, sendo que o
consenso apenas é o de que se traduz na ética aplicada a vida'’, vérios
estudiosos buscam defini-lo, sendo possivel extrair deles as seguintes
caracteristicas: € uma ciéncia multidisciplinar; promove o estudo das
conseqiiéncias oriundas do desenvolvimento das ciéncias médicas; significa
uma resposta da ética a estas novas situagdes."”

A pesquisa em seres humanos, aqui também compreendido o Projeto
Genoma Humano consoante até entdo explicitado, é considerada ética quando
respeita aos principios gerais da bioética.

O Conselho Nacional de Saudde editou a Resolugdo 196/96 que elencou
e conceituou os principios gerais da bioética: a) o principio da autonomia; b) o
principio da beneficéncia; c) o principio da ndo-maleficéncia; d) o principio da
justica.'*

A autonomia € a capacidade do ser humano de decidir sobre a sua vida
da forma que melhor lhe convir. Arthur Magno e Silva Guerra leciona que a
idéia clissica de autonomia remete a autogoverno sobre a prépria vida,
entretanto, para ele, no ambito médico esta assume um carater diferenciado. No
ambito médico, a autonomia significa a necessidade de se manter o paciente
informado e respeitar o seu consentimento. Destaca a pluralidade de
significados para a autonomia, mas frisa que todos os conceitos atuais t€ém na
liberdade e na acdio suas condi¢des essenciais.

12 OLIVEIRA, Simone Born de. Idem, p.42.

13 Maria Helena Diniz sintetiza o conceito de bioética afirmando que: “A bioética seria, entdo, um
conjunto de reflexdes filosSficas e morais sobre a vida em geral e sobre as praticas médicas em
particular.” (Idem, Ibidem - p.11).

Carlos Maria Romeo Casabona também apresenta sua definicdo para bioética: “A bioética também
pretende encontrar respostas especificas aos novos problemas da Biomedicina, incluindo nesta a
Biotecnologia.” (...) “‘concebo a bioética como uma autentica ci€ncia multidisciplinar que tem por objeto
o estudo das conseqiiéncias derivadas dos desenvolvimentos e as aplicacdes das Ciéncias Biomédicas
para o ser humano em todo o seu processo vital, propondo o marco de sua licitude ética e juridica.”
(CASABONA, Carlos Maria Romeo. O direito biomédico e a Bioética. Bioecnologia e suas
implicagdes ético-juridicas. (Org.) Carlos Maria Romeo Casabona e Juliane Fernandes de Queiroz. Belo
Horizonte: Del Rey, 2005. p.22).

' Resolugdo do Conselho Nacional de Sadde n.° 196/96: “IIl - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA
ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e cientificas fundamentais.
III.1. a eticidade da pesquisa implica em: a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a
protecdo a grupos vulnerdveis e aos legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa
envolvendo seres humanos deverd sempre tratd-lo em sua dignidade, respeitd-lo em sua autonomia e
defendé-lo em sua vulnerabilidade; b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como
potenciais, individuais ou coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com o maximo de beneficios e o
minimo de danos e riscos; c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia); d)
relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa e minimizagio do
onus para os sujeitos vulnerdveis, o que garante a igual consideragdo dos interesses envolvidos, ndo
perdendo o sentido de sua destinagio sécio-humanitdria (justica e eqiiidade).”

15 GUERRA, Artur Magno e Silva. Humanismo Constitucional no Brasil: Os reflexos da bioética no
contexto constitucional brasileiro, fundado no paradigma da dignidade humana, em questdes de
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O mesmo autor, ao abordar os principios da beneficéncia e da nao-
maleficéncia, defende que estes sdo expressdes complementares de uma agdo
benéfica: “ndo causar o mal” e “maximizar os beneficios possiveis e minimizar
os danos possiveis.”"°

Por fim, o principio da justica recomenda a distribuicdo dos riscos e
beneficios de forma imparcial. Almeja que a utilizacdo de todos os meios seja
equanime, a fim de que todos possam compartilhar do conhecimento."”

A bioética e o direito constitucional confluem no fato de elegerem
como base valorativa de toda a ciéncia por eles construida a necessidade de
protecdo da vida humana.

Assim, o primeiro direito fundamental previsto constitucionalmente que
se relaciona com o Projeto Genoma Humano, e que também consiste na base a
bioética, é o proprio direito a protecdo da vida, informado pelo principio da
dignidade da pessoa humana.'®Ainda, o direito fundamental a protecio a vida
assume outros contornos quando se conecta com o direito fundamental a
promocgdo da sadde, pois ndo se olvida que a garantia de qualidade de vida, a
higidez fisica, mental e psicolégica sdo elementos do direito a vida em sentido
amplo. "

Outrossim, amplia-se, ainda mais, o direito a prote¢do da vida pela
necessidade de garantir um meio ambiente ecologicamente equilibrado,
especificamente com a prote¢do ao patrimonio genético, na esteira do artigo
225, §1°, inciso II, da Constituicao Federal. Este é patrimdnio da humanidade,
cuja protecdo € essencial para um meio ambiente ecologicamente equilibrado,
mas também € a identidade genética individual, cuja preservagdo e protecdo
patentemente asseguram a dignidade da pessoa humana e a protecao a sua vida.

manipulacio genética. Biodireito e Bioética. (org). Arthur Magno e Silva Guerra. Rio de Janeiro:
America Juridica, 2005.

16 Idem, ibidem, p. 8.

7 DE CARVALHO, Thais Dai Ananias de Carvalho; FERRAZ Carolina Ananias Junqueira. Aborto
Eugénico — Uma questiio biojuridica. (org) Maria de Fatima Freire de S4. Biodireito. Belo Horizonte:
Del Rey, 2002.

18" Constituigio da Repiblica Federativa do Brasil. “Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada
pela unido indissolivel dos Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado
Democratico de Direito e tem como fundamentos: (...)

III - a dignidade da pessoa humana;”

“Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e
aos estrangeiros residentes no Pafs a inviolabilidade do direito & vida, a liberdade, a igualdade, a
seguranca e a propriedade, nos termos seguintes(...)”

19 Constituigo da Republica Federativa do Brasil. “Art. 6° Sdo direitos sociais a educagio, a saide, a
alimentago, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e
ainfancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constitui¢io.”

“Art. 196. A sadde € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais € econdmicas
que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e
Servigos para sua promocao, protecdo e recuperaco.”
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5. AS POLITICAS I\JI’IBLI(’JAS PARA A IAEFETIVA(;AO DO DIREITO
FUNDAMENTAL A SAUDE, COM ENFASE NAS PESQUISAS
GENETICAS

A definicdo de politicas publicas para o direito envolve
interdisciplinaridade, ja que, em regra, estas constituem objeto de estudo da
ciéncia politica e da ciéncia da administracio publica, sendo que passaram a
interessar ao direito em razdo da inovacdo constitucional do século XX
consistente na ado¢@o dos direitos sociais como direitos fundamentais, o que
conferiu ao Estado um enfoque intervencionista no sentido de um dever de
prestacdo dos direitos sociais.

Robert Alexy assevera que, considerado de forma ampla, o direito a
prestacdes € todo aquele que implica numa acdo positiva do Estado,
classificando-o em: 1. Direitos a protecdo; 2. Direitos a organizacdo e
procedimento; 3. Direitos a prestagdes faticas. Nestes ultimos, insere-se o
direito a prestacdes normativas e as medidas estatais do tipo organizativo. *°

H4 uma multiplicidade de conceitos de politicas publicas, os quais
foram construidos no dmbito da ciéncia da administragdo publica, sendo que se
busca formular um conceito juridico de politicas publicas, até mesmo porque a
ciéncia juridica ndo € to precisa como o € a ciéncia da administracao publica.

No tocante aos conceitos de politicas publicas, destaca-se aquele
formulado por Maria Paula Dallari Bucci, a qual as considera como um
programa de acdo governamental para a realizagdo de um objetivo de ordem
publica. A autora enfatiza que as politicas publicas € um programa de agéo, ou
seja, composto de medidas coordenadas e destinadas especificamente para
atingir um resultado previamente determinado. *'

Entretanto, a mesma autora registra a dificuldade de se estabelecer um
conceito juridico de politicas publicas, dispondo sobre as politicas publicas
como atividade e sobre as politicas publicas como categoria normativa. Nas
primeiras, diferenciam-se as politicas ptblicas entendidas como atividade, ou
seja, programas de governo, das normas em geral, de cardter abstrato. Nem tudo
que a norma chama de politica € politica publica, mas esta tem a norma como
um de seus componentes. As politicas publicas entendidas como categoria
normativa, correspondem a diretrizes, normas de um tipo especial, as quais se
despem da abstracdo e assumem efeitos concretos. >

% ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais. Trad. Virgilio Afonso da Silva. 5* edicio. Sdo
Paulo: Editora Malheiros, 2008. P. 442-519.

2! Segundo a autora politicas piiblicas sdo: “um programa ou quadro de agdo governamental, porque
consiste num conjunto de medidas articuladas (coordenadas), cujo escopo é dar impulso, isto é,
movimentar a mdquina do governo, no sentido de realizar algum objetivo de ordem puiblica ou, na dtica
dos juristas, concretizar um direito”. Bucci, Maria Paula Dallari. O conceito de politica publica em
direito. In: Reflexdes sobre o conceito juridico. Maria Paula Dallari Bucci (org.). Sdo Paulo: Saraiva,
2006. p. 14.

22 Maria Paula Dallari Bucci formula a seguinte proposicio para conceituagio juridica de politicas
publicas: “Politica publica € o programa de a¢fo governamental que resulta de um processo ou conjunto
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Ja Francisco G. Heidemann traca um ciclo para conceituagdo das
politicas publicas, o qual seria composto de quatro etapas: a) a decisdo politica
para solucionar questdes sociais; b) a acdo, ou seja, implementagdo das politicas
escolhidas; c) a andlise, verificando se a politica ptiblica foi satisfatéria
(“prestacdo de contas dos gestores puiblicos”); e d) a avaliacdo das politicas para
aperfeicod-las ou reformd-las, bem como a fim de definir se serdo continuadas
ou nio (desenvolvimento de pesquisas de avaliagio)™.

No tocante a decis@o politica que integrard a formulacao das politicas
publicas, Thomas Dye apresenta os seguintes modelos referenciais: de tipo
institucional, de grupo, de elite, racional, incremental, da teoria de jogos, da
op¢io puiblica e sistémico.*

Com relacdo ao direito a sadde, a Constituicdo Federal, no seu artigo
196, trata das politicas puiblicas com uma maior precisio, determinando que
estas terdo como finalidade a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitirio as agdes e servicos para sua protegdo,
promocdo e recuperacdo. Patricia Helena Massa-Arzabe entende que a
Constitui¢ao Federal impde este objetivo especifico para atingir o objetivo final
e amplo de garantia do direito de todos a satide.”

O decreto do Ministério da Satde, publicado em 2006, que instituiu a
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos (PNPMF) definiu as
politicas publicas na area de sadde, conferindo-lhes um cardter geral, pois que
as tratou como indicativas de rumos e linhas estratégicas de atuacdo
governamental.*®

A legislagdo infraconstitucional também determina ao Poder Publico, a
adocdo de politicas publicas aptas a garantir do direito fundamental a sadde,
sendo que enunciam o resultado que se pretende alcancar, bem como tracam as
diretrizes para tanto.

de processos juridicamente regulados — processo eleitoral, processo de planejamento, processo de
governo, processo or¢amentdrio (..) — visando coordenar os meios a disposicdo do Estado e as
atividades privadas, para a realizacdo de objetivos socialmente relevantes e politicamente determinados.
Como tipo ideal, a politica publica deve visar a realizacdo de objetivos definidos, expressando a selecdo
de prioridades, a reserva de meios necessdrios a sua consecucio e o intervalo de tempo em que se espera
o atingimento de resultados” idem, ibidem, p. 39.%?

% HEIDEMANN, Francisco G. Do sonho do progresso as politicas de desenvolvimento. In:
Heidemann, Francisco G; Salm, José Francisco (org.) Politicas Publicas e Desenvolvimento: bases
epistemoldgicas e modelos de andlise. Editora Universidade de Brasilia, 2009.

2* DYE, Thomas R. Mapeamento dos modelos de andlise de politicas publicas. In: Heidemann,
Francisco G; Salm, José Francisco (org.) Politicas Publicas e Desenvolvimento: bases epistemoldgicas e
modelos de andlise. Editora Universidade de Brasilia, 2009.

25 MASSA-ARZARBE, Patricia Helena. Dimenséo Juridica das Politicas Piblicas. In: Politicas Piblicas:
Reflexdes sobre o conceito juridico. Maria Paula Dallari Bucci (org.). Sdo Paulo: Saraiva, 2006.

% As Politicas Piblicas sio “decisdes de cardter geral que apontam rumos e linhas estratégicas de
atuagdo governamental, reduzindo efeitos da descontinuidade administrativa e potencializando os
recursos disponiveis ao tornarem publicas, expressas e acessiveis a populagdo e aos formadores de
opinido as intengoes do governo no planejamento de programas, projetos e atividades.”
www.portal.saude.gov.br/portal/arquivos/doc/decreto_plantas_medicinais_2006.doc
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A Lei n.° 8080/1990, nos seus artigos 2° e 5°, determina ao Estado o
dever de prover as condi¢des para o pleno exercicio do direito a saide, devendo,
para tanto, o SUS formular e executar politicas piblicas que visem a reducio de
riscos de doencas e que estabelecam condi¢cdes para o acesso universal e
igualitdrio as acdes e aos servicos para a sua promocdo, protecdo e
recuperagz"lo.27

Infere-se a mesma determinacdo no Cddigo de Saide do Estado do
Parand, a Lei n.° 13.331, de 23 de novembro de 2001, o qual se atém a
indicacdo das diretrizes e bases para atuagio do SUS.™

Por 6bvio que as pesquisas genéticas, consoante ja abordado nos demais
itens, se exercida dentro dos limites éticos e constitucionais, com a
harmonizacdo de todos os direitos fundamentais, contribui para a garantia do
direito social a sadde, principalmente, sob o enfoque da saide preventiva e
preditiva.

Com a adog¢do dos principios éticos referidos, a pesquisa genética pode
ser desenvolvida sem afrontar a dignidade da pessoa humana, ao contrério,
acaba por, mediante a prestagdo do direito fundamental a sadde do individuo,
garanti-la.

H4 previsdo legal especifica de ado¢@o de politicas puiblicas no que se
refere as pesquisas genéticas, além daquelas entdo enumeradas que também a
estas se aplicam, que almejam atingir o objetivo de efetivar o direito
fundamental a sadde e garantir os demais direitos fundamentais, como o direito
a intimidade e a privacidade, o direito ao patrimdnio genético, e outros.

Com efeito, a Declara¢do Universal do Genoma Humano e dos Direitos
Humanos, assinada na Conferéncia Geral da UNESCO, realizada entre 21 de
outubro e 12 de novembro de 1997, traz a determinacdo da adogdo de diversas
politicas publicas pelo Estado com o intento de, como objetivo final, promover

2T “Art. 2° A saiide é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condigdes
indispensdveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a satide consiste na formulagéio e execucdo de politicas econdmicas e
sociais que visem a reduc@o de riscos de doencas e de outros agravos e no estabelecimento de condicdes
que assegurem acesso universal e igualitirio as acdes € aos servigos para a sua promocdo, protecdo e
recuperagao.

Art. 5° Sdo objetivos do Sistema Unico de Satde SUS:

1I - a formulagdo de politica de satide destinada a promover, nos campos econdmico e social, a observancia
do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;”

8 “Art. 5°, A organizacdo, o funcionamento e o desenvolvimento do SUS nas esferas estadual e municipal
obedecerdo as seguintes diretrizes e bases:

I- Diretrizes:

()

d) integralidade da assisténcia a satide;

(&)

II - Bases:

d) conjugacio dos recursos fisicos, materiais e humanos do Estado e dos municipios na realizaciio de acdes
e prestacdo de servicos publicos de assisténcia a saide da populacdo, e divulgacdo de informagdes
quanto ao potencial desses servigos e a sua utilizacdo adequada pelo cidaddo;”
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a saude e proteger diversos outros direitos fundamentais de eventuais excessos
na atividade de pesquisa genética.”

A pesquisa genética, destarte, constitui acdo para a promog¢ao da satide
publica, sendo que hd normas constitucionais e legais que estabelecem politicas
publicas que devem ser adotadas pelo Poder Publico para garantir o direito
social em comento, bem como coibir os excessos na sua atividade. Por 6bvio
que a omissdo do Estado em adota-las podera ser suprida pelo Poder Judicidrio,
pois escapa a discricionariedade administrativa do Poder Pidblico nas suas
decisdes.

6. CONCLUSOES ARTICULADAS
De todo o estudo, conclui-se que:

a) o Projeto Genoma Humano trata-se de uma pesquisa genética que
possibilitard a utilizacdo de novas técnicas para alteracdo do cddigo
genético do ser humano e, por isso, insere-se no ambito da
biotecnologia e da engenharia genética;

b) o Projeto Genoma Humano possui aspectos positivos e negativos.
Ressaltam-se como aspectos positivos, o avanco cientifico e o
incremento da qualidade de vida do ser humano, em virtude da
prestacdo efetiva do direito a saide e, como aspectos negativos,
eventual afronta aos direitos individuais a intimidade, a privacidade, a
isonomia, e ao direito difuso ao meio ambiente ecologicamente
equilibrado, especificamente a diversidade genética;

% Destacam-se:

Artigo 14

Os Estados deverdo tomar medidas apropriadas para promover condi¢des intelectuais e materiais
favordveis a liberdade de pesquisar o genoma humano e considerar as implicacdes éticas, juridicas,
sociais e econdmicas dessa pesquisa, com base nos principios estabelecidos na presente Declarac@o.

Artigo 15

Os Estados deverdo tomar as medidas necessérias ao estabelecimento de um ambiente adequado ao livre
exercicio da pesquisa sobre o genoma humano, respeitando-se os principios estabelecidos na presente
Declaragdo, a fim de salvaguardar os direitos humanos, as liberdades fundamentais e a dignidade
humana e proteger a saide publica. Os Estados deverdo procurar assegurar que os resultados das
pesquisas nao sdo utilizados para propdsitos néo pacificos.

Artigo 16

Os Estados deverdo reconhecer o valor de promover, nos varios niveis, conforme apropriado, o
estabelecimento de comités de ética pluralistas, multidisciplinares e independentes, com o propésito de
avaliar as questdes éticas, legais e sociais levantadas pela pesquisa do genoma humano e de suas
aplicagdes.

Artigo 17

Os Estados deverdo respeitar e promover a pratica da solidariedade em relacdo a pessoas, familias e grupos
populacionais particularmente vulnerdveis a doenca ou incapacidade de natureza genética, ou por elas
afetados. Os Estados deverdo promover, entre outros, pesquisa visando a identifica¢do, a prevengio e ao
tratamento de doengas de base genética ou influenciadas pela genética, em especial doengas raras e
endémicas que afetem grande nimero de pessoas na populacdo mundial.
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c) dos referidos aspectos positivos e negativos do Projeto Genoma
Humano decorrem celeumas que demandam solug¢do tanto da ética,
quanto do direito, cuja solucdo demanda uma harmonizacdo dos
principios da bioética e dos direitos fundamentais;

d)a adogdo de politicas publicas na 4rea de saide é determinada ndo
somente na Constituicdo Federal, como também em diversos outros
diplomas legislativos, os quais prescrevem que estas deverao ter como
finalidade a reduc@o do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitdrio as agdes e servicos para sua prote¢ao, promocao e
recuperagao;

e) ha previsdo legal especifica de adocdo de politicas publicas no que se
refere as pesquisas genéticas, sendo que a Declaracdo Universal do
Genoma Humano e dos Direitos Humanos, assinada na Conferéncia
Geral da UNESCO, realizada entre 21 de outubro € 12 de novembro de
1997, traz a determinacdo da ado¢do de diversas politicas puiblicas pelo
Estado com o intento de, como objetivo final, promover a saide e
proteger diversos outros direitos fundamentais de eventuais excessos na
atividade de pesquisa genética;

f) a pesquisa genética constitui acdo para a promocao da satide publica,
sendo que a omissdo do Estado em adotar as politicas publicas previstas
para a garantia deste direito social, poderd ser suprida pelo Poder
Judicidrio, pois escapa a discricionariedade administrativa do Poder
Publico nas suas decisoes.
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