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RESUMO

A tecnologia CRISPR/Cas9 ¢ uma ferramenta eficiente para edigdo genética precisa com grande
impacto na pesquisa cientifica. No entanto, a0 mesmo tempo que promove expectativas ante os
beneficios previstos, também gera preocupagdes com relacdo aos aspectos €ticos e com as
consequéncias da implementacao da técnica. Neste contexto, se faz uma breve analise quanto
as regulagdes existentes no Brasil para o uso da técnica, passando-se a observagdo da
necessidade de um olhar para as expectativas do Direito enquanto agente regulador. Observa-
se que estamos diante de um futuro mais aberto e incerto, e menos pré-estruturado pelo passado,
necessitando que o legislador passe a observar o futuro e as implicagdes das técnicas, a fim de
promover efetiva regulacdo de seus usos e aplicagdes em protecdo a dignidade da pessoa
humana. Para isso, utilizou-se da metodologia dedutiva, a partir de pesquisas bibliografica,
documental e legislativa, fazendo-se uma andlise comparativa e dialética dos resultados
encontrados.

Palavras-chave: Manipulacdo genética; CRISPR; Eugenia; Bioética.

ABSTRACT

CRISPR/Cas9 technology is an efficient tool for precise gene editing with a great impact on
scientific research. However, while it promotes expectations regarding the anticipated benefits,
it also raises concerns regarding ethical aspects and the consequences of implementing the
technique. In this context, a brief analysis is made of the existing regulations in Brazil for the
use of the technique, observing the need to look at the expectations of Law as a regulatory
agent. It is observed that we are facing a more open and uncertain future, and less pre-structured
by the past, requiring the legislator to start observing the future and the implications of the
techniques, in order to promote effective regulation of their uses and applications in protecting
the human person dignity. Therefore, it was used the deductive methodology, based on
bibliographical, documentary and legislative research, carrying out a comparative and
dialectical analysis of the results found.

Keywords: Genetic manipulation; CRISPR; Eugenics; Bioethics.

INTRODUCAO

A tecnologia CRISPR/Cas9 vem sendo descrita como um método simples, rapido,
eficiente e econdmico para edicdo genética, sendo um poderoso mecanismo para manipulagdao
e modificagdo de genoma de inimeros organismos e células, incluindo a edi¢do de células
humanas.

Esta técnica permite “cortar e colar” pedagos ou apenas uma “letra” do DNA, podendo
alterar um pequeno trecho do genoma, sendo capaz de atuar diretamente no gene defeituoso,

corrigindo “problemas” no DNA, ou seja, curando ou evitando patologias.
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No entanto, 0 mesmo mecanismo permite que sejam realizadas alteragdes fenotipicas,
ou seja, aquelas que dizem respeito, por exemplo, a cor dos olhos, da pele, aumento da memoria,
melhora muscular, entre tantas outras. Com isso, surge o dilema de que a técnica permite a
criacdo de super-racas, permitindo ao homem decidir o futuro da evolugdo biologica da espécie
humana.

Neste cenario, o trabalho busca realizar uma analise quantos as regulagdes existentes
e avaliar a necessidade de instauracdo de medidas concretas para a preservacao da raca humana
através do uso adequado e consciente da técnica, sem, contudo, se desvencilhar do progresso
cientifico, médico e tecnologico.

Para isso, utilizou-se da metodologia dedutiva, utilizando-se de pesquisas
bibliografica, documental e legislativa, fazendo-se uma andalise comparativa ¢ dialética dos
resultados encontrados.

Observou-se que as limitagdes hoje existentes a nivel nacional, sdo extremamente
precarias, ndo recebendo a atengdao que merecem diante da complexidade do assunto e de suas
consequéncias.

Ricardo Campos traz valiosa observacao quanto a necessidade de se trabalhar o direito
sob as expectativas da sociedade moderna e dos usos de novas tecnologias. O que se mostra
fundamental quando se fala no uso das técnicas que permitem alteracdes genéticas com

consequentes alteracdes na propria espécie humana.

2 TECNOLOGIA CRISPR (do inglés, Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic
Repeats)

Trata-se de técnica revolucionaria de edicdo de DNA, descoberta em 2012, cuja
traducdo em portugués ¢ de dificil compreensdo para os ndo especialistas: “repetigdes
palindromicas curtas agrupadas e regularmente interespacadas”.

A tecnologia CRISPR/Cas9 vem sendo descrita como um método simples, rapido,
eficiente e economico para edi¢cdo genética, sendo um poderoso mecanismo para manipulagdo
e modificagdo de genoma de inumeros organismos e células, sejam de animais ou de plantas
(Artigas, et.al, 2021; Doudna; Charpentier, 2014).

Desenvolvida a partir do sistema imunoldgico bacteriano, ¢ uma sequéncia de DNA

muito particular, com trechos curtos que se repetem a intervalos regulares, e que podem ser
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lidos da mesma maneira, mesmo que “de tras para frente”, por isso, palindromos (Sganzerla;
Pessini, 2020; Arend et al., 2017).

O CRISPR funciona como um sistema de defesa nos microrganismos bacterianos,
sendo um locus* que registra pedagos de DNA retirados do genoma dos bacteriéfagos (virus)
que infectaram previamente as bactérias. Assim, os ataques vao sendo registrados neste /ocus
ao longo do tempo, gerando uma “resisténcia” as proximas infec¢des que vai sendo transferida
para as descendéncias a fim de proteger contra 0 mesmo invasor que causou a primeira infec¢ao
(Oliva, 2020).

Este mecanismo pode ser programavel e manipuldvel. A ele, associa-se o
gene/proteina Cas9, responsavel por destruir o DNA do bacteriéfago reinfectante. Esta proteina
associada ao CRISPR utiliza uma sequéncia-guia dentro de uma dupla de RNA para formar
pares de bases com sequéncias-alvo no DNA, assim, a Cas9 podera localizar com precisdo a
sequéncia de DNA correspondente ao RNA guia e promover o corte da cadeia especifica do
DNA alvo, ou seja, aquele de interesse no procedimento a ser realizado (Doudna; Charpentier,
2014).

Seu mecanismo de acdo ¢ retratado, portanto, como o de uma “tesoura molecular”,
dada a sua capacidade de “cortar e colar” pedagos ou apenas uma “letra” do DNA, podendo
alterar um pequeno trecho do genoma, sendo capaz de atuar diretamente no gene defeituoso,
atingindo as células-alvo (Sganzerla; Pessini, 2020; Arend et al., 2017).

Além de promover a possibilidade de cortar sequéncias do DNA, esta técnica permite,
também, introduzir sequéncias genéticas que produzem gendtipos ou fenotipos desejados,
permitindo ainda, como apontam Doudna e Charpentier (2014), estudar a progressao e
tratamento de doengas como o cancer, e corrigir mutagdes genéticas responsaveis por doengas
hereditarias (Martinez-Oliva, 2020; Doudna; Charpentier, 2014).

Coloca-se entdo ao alcance do ser humano, a possibilidade de reescrever seu proprio
codigo genético, seja em células somaticas (células do corpo formado) ou germinativas (6vulos
e espermatozoides). A nivel experimental, ja foram criados macacos modificados
geneticamente com o intuito de diagnosticar e tratar doengas graves em seres humanos, como
Alzheimer e Parkinson. Do mesmo modo, diversas pesquisas ja vém sendo realizadas com a
aplicacdo da técnica em embrides humanos para corrigir defeitos genéticos (Sganzerla; Pessini,

2020; Uhry Lauxen; Goldim, 2015).

% posicdo de um gene ou sequéncia de DNA.
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E importante anotar que essa possibilidade de reescrever o codigo genético humano,
manipulando células embriondrias, ird determinar ndo apenas o futuro daquele embrido
manipulado, mas de toda a linhagem que dele emergir. Diante deste cenario, bioeticistas mais
cautelosos afirmam que ha um grande perigo nestas alteracdes, pois elas podem ter efeitos
imprevisiveis sobre as futuras geracdes, sem deixar de mencionar a ameaga a pratica da eugenia
¢ a possibilidade de cria¢do de “super-ragas” (Sganzerla; Pessini, 2020).

Michael Sandel (2018) ao tratar do assunto, reforca o fato destas técnicas
representarem a importante promessa de prevenir e tratar doengas. No entanto, relembra dos
dilemas éticos e dos riscos da possibilidade de manipular a natureza humana para escolher o
sexo, definir caracteristicas fisicas, tais como melhoramento muscular, aumento da memoria,
alteracdo da estatura, etc.

Neste ponto, alerta Jos¢ Xavier Neto (2016), médico e pesquisador do Laboratorio
Nacional de Biociéncias (LNBio), em Campinas, “A possibilidade de efeitos off target [ndo
previstos] pode fazer com que se atire no que se viu e acerte o que nao se viu, produzindo bebés
‘programados’ para aparéncia ou desempenho, mas com leucemia ou problemas piores” (apud
Guimaraes, 2016, p. 4).

Em suma, apesar das promissoras perspectivas que a técnica nos apresenta, ¢ preciso
cuidado com os seus resultados e os interesses que podem advir da aplicacdo da técnica, tendo
em vista a atual incapacidade humana de lidar com eles. Devendo, portanto, as interferéncias
no genoma humano, serem realizadas com seguranga, prudéncia, ética, transparéncia e controle

da sociedade (Uhry Lauxen; Goldim, 2015; Sganzerla; Pessini, 2020).

3 A EXPECTATIVA DO DIREITO FRENTE A TECNICA

Ao discorrer sobre a manipulagdo genética, Hans Jonas (2006) acentua que o ser
humano busca controlar a propria evolucdo, ndo somente para conservar a espécie em sua
integridade, mas para melhora-la e modifica-la de acordo com o seu préprio projeto.

Os avangos da genética, segundo Habermas (2004), conduzem cada vez mais o que
somos “por natureza” ao campo das intervencoes biotecnologicas, que poderdo decidir o futuro
da evolucao bioldgica da espécie humana, caracterizando uma ameaca a autonomia, a dignidade

e a natureza humana. O aperfeigoamento genético, nesta Otica, tem potencial para sermos
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fabricados e transformados em maquinas projetadas para alto rendimento e objeto de interesses
econdmicos, politicos, militares, etc.

Inevitavelmente, portanto, a tecnologia leva a inumeros dilemas e controvérsias, uma
vez que a sociedade ndo evolui no mesmo ritmo que os avangos tecnoldgicos e cientificos
(Sandel, 2013). No entanto, os avangos sao perfeitamente previsiveis € vem ganhando cada vez
mais espaco, o que leva a necessidade de se promover a efetiva prote¢ao do genoma humano,
visando a preservacao das futuras geragdes (Naves; Goiata, 2017).

Apesar da necessidade de prote¢do, muitos conflitos surgem do assunto, uma vez que
existem inimeros interesses econdomicos, além de discussdes éticas, filosoficas e religiosas. Em
que pese tais discussdes, ¢ imperioso o devido controle das modificacdes dos sistemas
bioldgicos pautados na “regulagdo e instauracdo de medidas concretas para a preservacao
através do uso adequado e consciente dos recursos bioldgicos” (Nascimento; Brito, 2021, p.
11).

Estes mecanismos de edi¢cdo genética cada vez mais presentes no mundo pds-moderno
abrangem questdes como os direitos humanos e fundamentais, como a dignidade da pessoa
humana. Portanto, compdem os fatos geradores do direito atual e futuro, cujo dinamismo exige
o maximo de atencao e constante deliberagdo (Silva; Morais; Leal, 2021).

Neste contexto, importante ¢ a observagao de Ricardo Campos quanto ao regime de
tempo da modernidade e a orientacdo do passado para o futuro. Isto pois, a sociedade esta cada
vez mais forgada a criar mecanismos para lidar com um futuro mais aberto e incerto, € menos
pré-estruturado pelo passado (Campos, 2023).

Em sua concepgao, “se torna impossivel orientar a agdo por um passado cada vez
menos capaz de oferecer fundamentos claros para uma acdo concreta no presente, sendo a
consequéncia de uma sociedade cada vez mais construida sobre bases provisorias e artificiais
como uma condi¢ao da prépria modernidade” (Campos, 2023, p. 115).

Ou seja, a compreensao de mundo vem mudando exponencialmente, a técnica leva a
um futuro cada vez mais incerto, com especial enfoque as caracteristicas do ser humano.
Portanto, se torna fundamental compreender estas transformacdes e trabalhar com as
expectativas do que ainda esta por vir.

Neste contexto, indispensavel ¢ o direito como regulador dos processos de
transformagao da sociedade, de modo a fomentar uma ordem minimamente estavel diante de

um futuro cada vez mais incerto (Campos, 2023).
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Esta expectativa do direito estd na fung¢do das normas, de modo a tentar regular as
técnicas e suas aplicagdes, baseando-se nas possibilidades advindas de seus usos. De modo que,
neste cenario, ndo basta uma construgao legal com base apenas no passado, nas tradi¢des e no
jé vivido.

Nas palavras de Ricardo Campos: “[...] a experiéncia e a tradicdo em si ndo sao mais
capazes de determinar agdes orientadas para o futuro. O futuro nao € mais visto como salvacao,
e se torna assim algo incerto” (Campos, 2023, p. 117).

No entanto, ndo se pode afirmar que inexistem regulacdes atuais para a questao tanto
no Brasil quanto no mundo. Mesmo que a técnica venha a ser considerada eficaz e segura nas
proximas décadas, continuaria havendo uma série de barreiras legais na maior parte dos paises,
inclusive no Brasil. Muitos paises permitem a pesquisa com embrides humanos, mas eles
proibem que embrides geneticamente modificados possam ser utilizados para se levar a termo
uma gravidez.

No Brasil, por exemplo, em harmonia com as previsdes internacionais de prote¢do ao
genoma, a Constituicao Federal incumbiu ao poder publico em seu artigo 225, §1°, inciso II, de
“preservar a diversidade e a integridade do patrimonio genético do Pais e fiscalizar as entidades
dedicadas a pesquisa e manipulacdo de material genético” (BRASIL, 1988).

Tal previsao constitucional veio a ser regulamentada com a edigdo da Lei de
Biosseguranga (Lei n° 11.105/2005), a qual regula as normas de seguranga e instrumentos
fiscalizatorios das atividades envolvendo organismos geneticamente modificados — OGM e
seus derivados. Essa ¢ a tnica lei vigente atualmente no Brasil, que traz algum tipo de
regulamentagdo no que concerne ao embrido humano.

Contudo, tal norma ¢ ainda muito precaria, tratando apenas de uma certa
limitagdo de atividades que abarquem a manipulagdo genética em célula germinal humana e da
proibicdo da clonagem, tanto reprodutiva quanto terapéutica, como se verifica em seus artigos
5%e 6

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacio de células-tronco
embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e ndo
utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condicdes:

I — sejam embrides inviaveis; ou

II — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicagdo desta
Lei, ou que, ja congelados na data da publicagdo desta Lei, depois de completarem 3
(tr€s) anos, contados a partir da data de congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, ¢ necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Instituigdes de pesquisa e servicos de satide que realizem pesquisa ou terapia com
células-tronco embriondrias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciagdo e
aprovagdo dos respectivos comités de ética em pesquisa.
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§ 3° E vedada a comercializagio do material biologico a que se refere este artigo e sua
pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

[...]

Art. 6° Fica proibido:

IT — engenharia genética em organismo vivo ou o manejo in vitro de ADN/ARN
natural ou recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei;
IIT — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrido
humano;

IV — clonagem humana; (BRASIL, 2005).

Como a lei se refere a permissao do uso das células-tronco embrionarias com fins de
pesquisa e terapia, menciona-se a proibicdo de engenharia genética com ADN/ARN e em
células germinais, zigoto e embrido humano. Entende-se que as praticas de altera¢do do codigo
genético, restam vedadas. Ainda, a mencionada lei ndo abarca em nenhum momento, o tema da
reprodu¢do humana assistida. Porém, prevé a possibilidade de punicdo em seu artigo 24 e
seguintes, ante a inobservancia das disposi¢des trazidas nos artigos 5° e 6°.

Como se vé, a lei permite, embora com ressalvas, a manipulagdo de células tronco-
embriondrias. Seu teor deixa clara a inten¢do do legislador em harmonizar conflitos
constitucionais em interesse, como o direito a vida e a liberdade cientifica.

Contudo, a utilizagao de tais células para pesquisa, como j4 mencionado, ¢ um ponto
ainda muito controvertido. Nao a toa, o contido no artigo 5° da Lei 11.105/2005, foi objeto de
Acgdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI). A ADI 3.510, proposta pela Procuradoria Geral
da Republica em 30 de maio de 2005, questionando o seu texto e pleiteando-se a sua exclusao
da Lei de Biosseguranca.

Maria Helena Diniz (2017) manifesta-se claramente quanto a inconstitucionalidade do
artigo 5° da Lei de Biosseguranca. Argumenta que sendo a Constitui¢do Federal norma superior
que resguarda o direito a vida, a imagem e a liberdade cientifica, a preservacao da
biodiversidade e do patrimdnio genético, referida norma, que ¢ norma inferior especial, seria
inconstitucional por gerar uma lacuna de conflito, devendo ser aplicado os artigos 4° e 5° da Lei
de Introduc¢do as Normas do Direito Brasileiro (LINDB), condizendo ao império do respeito ao
principio constitucional da Dignidade da Pessoa Humana (Diniz, 2017).

Nao se poderia admitir, ante o art. 1°, III, da Constituicao Federal, o uso “terapéutico”
de células embriondrias humanas a partir da destrui¢ao de embrides, reduzindo-os ao status de
coisa, como pretende o art. 5° da Lei n. 11.105/2005. So6 se pode aceitar a terapia celular por
autotransplante em células-tronco adultas para tratamento do prdprio paciente ou por
transplante de células-tronco do corddo umbilical no tratamento de doenca degenerativa, sem

destruir embrides humanos (Diniz 2017, p. 645).
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Contudo, a declaragdo de inconstitucionalidade, abriria uma lacuna a regulamentagao
dessas praticas. Isso geraria uma auséncia de limitagdo da liberdade cientifica dos
pesquisadores, culminando numa permissibilidade de pesquisas com células-tronco e das
aplicacdes de suas técnicas, como a clonagem terapéutica, o diagnodstico genético pré-
implantacional e até mesmo as modificagdes genéticas (Martins; Schlink, 2014).

No mais, as pesquisas com seres humanos e a reproducdo humana assistida, sdo
orientadas por resolu¢des do Conselho Federal de Medicina (CFM) que sofrem frequentes
alteragdes em seus textos e buscam, precipuamente, resguardar a atividade médica.

Como se percebe, a regulamentagdo do uso da técnica ¢ ainda muito precaria, ndo ha
um limite claro para atuacdo das inovagdes tecnologicas, cabendo ao poder publico, na
expectativa dos resultados de aplicagdes das técnicas, atuar para a preservacao da diversidade
e integridade do patrimonio genético, além da fiscalizacdo das entidades dedicadas a pesquisa
e manipulagdo de material genético (art. 225, § 1°, 1l e V, CF).

A mencionada Lei de Biosseguranca (Lei 11.105/2005) foi criada para regular o uso
de sementes transgénicas na agricultura. A inser¢do do dispositivo relativo a utilizagdo de
células tronco embrionarias € notoriamente desconexa com o teor da referida lei, além de prever
apenas um artigo para tratar de tema tao relevante e complexo (Uhry Lauxen; Goldim, 2015).

Outrossim, embora ja tenha se passado mais de uma década da referida lei e o
desenvolvimento cientifico seja cada vez mais acelerado e abrangente, ndo sobreveio outra
normatizagdo acerca da matéria (Uhry Lauxen; Goldim, 2015).

Nao se trata a abordagem aqui realizada de procurar banir as pesquisas ou impedir o
uso do método de intervengao genética, mas de promover reflexdes para verificar sua adequacao
as diferentes pesquisas que estdo sendo realizadas e regular efetivamente o uso da técnica e suas
possibilidades.

Ou seja, € possivel permitir a implementacdo de novas biotecnologias como a
tecnologia CRISPR, no entanto, ¢ também necessario estabelecer limites para que as
intervengdes genéticas nao ocorram em detrimento do proprio ser humano.

Nao ha como olvidar que as pesquisas até entdo realizadas prometem interessantes
beneficios a sociedade e ao ser humano, mas ao mesmo tempo podem trazer inimeros
maleficios e at¢é mesmo produzir poderosas armas bioldgicas caso ndo sejam adotadas

regulamentagdes para o desenvolvimento, implementagao e usos da tecnologia.
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CONSIDERACOES FINAIS

Por certo, o tema ndo se esgota neste trabalho. A constante evolugdo biotecnologica
vem a cada dia trazendo novos dilemas ético-juridicos, de modo que fica até dificil de a
normatiza¢ao conseguir acompanhar. O que nao se pode olvidar, ¢ a quantidade de valores que
merecem tutela juridica dentro das aplicacdes das novas biotecnologias, fazendo-se
indispensavel a intervengao do direito neste campo.

O que se pode concluir, ¢ que a legislagdo hoje existente ndo ¢ suficiente para
salvaguardar o patrimdnio genético, tampouco para garantir o respeito a Dignidade da Pessoa
Humana.

Nao se pode esquecer, que tanto a elaboragdo quanto a aplicacao de quaisquer politicas
legislativas devem se pautar pela edificacdo do ser humano. Algo que embora seja visado pelas
declaragdes e conselhos internacionais, ainda se vé muito longe de ser efetivado. Portanto, a
necessidade de edi¢do de normas mais precisas, ndo se restringe ao nosso Estado.

Neste diapasdo, as técnicas merecem maiores limites com o fim de proteger a

humanidade e sua dignidade, preservando suas caracteristicas.
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