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Resumo

A edi¢do do genoma humano tem sido um topico muito discutido em anos recentes,
por um lado resultado das descobertas e progresso que tém sido feitos ao nivel cientifico,
como, por exemplo, com a descoberta do sistema CRISPR-Cas9 que permite a atuacao em
genes previamente selecionados, e, por outro, devido aos resultados de experiéncias que
estdo a ser feitas no dominio cientifico, incluindo com o nascimento das gémeas Lulu e Nana,
os primeiros seres humanos geneticamente editados.

Acompanhando o debate social, emergem debates do foro ético e legal.
Confrontando-se com o facto de que a edigdo genética ja ndo ¢ apenas uma questao teorica,
mas sim uma realidade préxima, emergem questdes sobre limites éticos, que requerem
respostas sobre topicos tais como o consentimento necessario para a intervengdo em
embrides, as repercussoes de criar edigdes genéticas hereditarias e até que ponto € que sera
eticamente aceitdvel editar certas carateristicas.

Legalmente, ndo surgem apenas questoes relacionadas como os limites deste tipo de
interven¢do, mas também uma verdadeira necessidade de regulacdo densa que garanta a
estabilidade e seguranca da utilizacdo destas técnicas, de forma a criar um sentimento de
confianca na sociedade. Apesar dessa necessidade, tal ndo se verifica, e ficamos, a nivel
nacional, ainda por uma legislagdo num estdgio muito inicial e com uma atitude mais
restritiva do que permissiva, verificando-se a mesma situagdo noutros paises como 0s
E.U.A., Itdlia e Alemanha. H4, no entanto, guidelines ao nivel Europeu que pretendem dar
inicio a esse novo tipo de regulamentagao.

Em conclusdo, reforga-se o apelo a criagdo de uma regulamentacgado legal completa e
exaustiva e de carater mais liberal, que permita que permita colher os beneficios desta nova

promessa cientifica.

Palavras Chave: Edigao do Genoma Humano, CRISPR, Bioética, Linha Germinal, Estatuto

do Embriao



Abstract

The editing of the human genome has been a highly discussed topic in recent years,
on one hand a result of the discoveries and progress being made on a scientific level like, for
example, the discovery of the CRISPR-Cas9 system that allows the targeting of previously
selected genes, and, on the other hand, of the results of experiences being made in the clinical
field, including the birth of twin sisters Lulu and Nana, the first genetically engineered
human beings.

Accompanying the social debate, legal and ethical debates emerge as well. Faced
with the fact that genetic engineering isn’t just a theoretical matter anymore but a close
reality, questions about the ethical boundaries arise that demand answers on topics such as
the need for consent to intervene on embryos, the repercussions of creating hereditary
genetic editions, and to what extend is it ethically acceptable to edit certain characteristics.

Legally, not only do questions about limits of intervention emerge but also a true
need for deeper regulation that guarantees a stable and secure approach to these techniques,
as to create a sense of trust in society. Although there is an enormous need for a denser
regulation that isn’t the current case of what is offered, and we stand, on a national level, in
a very premature state of legislation that lies rather on the precautionary side than on the
permissive one, which is also the scenario in other countries like the United States, Italy, and
Germany. However, European guidelines exist that intend to serve as the basis for that new
type of regulation.

In conclusion, we underline the appeal for the need of creation of a complete and
exhaustive legal framework with a more liberal agenda, that opens doors to the advantages

of this new scientific promise.

Key-words: Human Genome Editing, CRISPR, Bioethics, Germ Line, Embryo’s Status
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Introducio

Nos tultimos anos. a edicdo do genoma humano tem vindo a ganhar atencdo
mundialmente pelos répidos desenvolvimentos que se tém registado. Desde a descoberta do
sistema CRISPR-Cas9 — que se destaca pelo seu baixo custo de aquisicao e pela sua
capacidade de atuacdo mais localizada e reduzidos danos colaterais em relagdo a métodos
anteriores —, até a edi¢dao genética de embrides — levada a cabo na China pelo cientista He
Jiankui, da qual resultou o nascimento das gémeas Lulu e Nana, primeiras humanas
geneticamente editadas —, pode-se dizer que o futuro, que apenas se conhecia da literatura
e cinema ficcional, chegou.

E, no entanto, com uma atitude reticente que se olha para este futuro biologicamente
alteravel, pois com o surgimento e desenvolvimento da sua realidade atual, esse futuro
parece ja ndo tao distante e, nessa base, surgem questdes do foro ético e legal que devem ser
respondidas, o que se revela uma tarefa extremamente complexa.

No ambito da ética, que deve preceder a construgdo legal para que esta seja feita de
uma forma informada e estudada, destacam-se varias areas que merecem uma atengao
refor¢ada, como € o caso da questao do consentimento, em especial no caso das edi¢des
feitas a embrides; o caso das desigualdades, tanto no acesso a este tipo de terapia como as
que surgem depois de haver seres humanos beneficiados por estas técnicas; a questdo de
seguranca da propria ferramenta que ainda ndo € perfeita, em especial associada ao atual
grande nivel de desconhecimento cientifico acerca do gene humano e, por fim, os casos em
que se tomara por aceitavel a utilizacao destas técnicas.

No campo legal, verifica-se uma atitude algo reticente a este tipo de técnicas que,
embora justificado pelo desconhecimento que ainda existe, coloca alguns entraves, ora pela
pouca regulamentagdo que ha, ora pela sua atitude demasiado precaucionaria, ao
descobrimento e experimentacdo cientifica. Ainda assim, tomando uma posi¢ao
precaucionaria, sao varios os diplomas e as leis que tém sido aprovados ao longo das décadas
no sentido de regular e suportar a investigacdo cientifica, tanto a nivel nacional e
internacional.

Com o objetivo de situar melhor a questdo da edigdo genética nestes dois planos —
ético e legal — e formar uma opinido sobre o panorama atual e o que ¢ possivel de
concretizagdo, analisar-se-4 criticamente os topicos éticos, alguns dos quais real¢cados acima,

assim como diplomas legais e regulamentares que se demonstrem relevantes para esse fim.
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I. CRISPR-Cas9: Uma Nova Era Biologica?

1. Introducio

A manipulagdo ou edi¢do genética ndo ¢ um conceito que seja propriamente novo na
sua base. Desde as fusdes de espécies de plantas por parte de agricultores até a mistura de
racas canideas, sempre se observou ao longo da Historia da humanidade um grande
entusiasmo pela experimentagdo na alteragao da natureza no seu estado mais puro.

Entretanto, em tempos mais recentes, o que se apresenta como novidade ¢ a
descoberta e rapido desenvolvimento de técnicas cientificas capazes de se focar num sé
gene! especifico e atuar sobre ele. Através da combinagdo destas técnicas com a
possibilidade de atuar no genoma? humano, tem-se estabelecido a situagdo ideal para
levantar um debate ndo s6 na comunidade cientifica como na sociedade em geral, criando
inclusivamente um ambiente de receio acerca do que o futuro biologicamente editado nos
podera reservar.

Apesar dos primeiros passos ja terem sido dados neste tipo de tratamento genético
através de métodos vetoriais (sistemas sintéticos criados para incorporar sequéncias
genéticas e/ou inserir uma constru¢ao biologica numa célula), ressurge agora o debate sobre
este tipo de praticas devido a descoberta de técnicas que utilizam endonucleases, ou seja,
enzimas que conseguem cortar o ADN? em locus especifico. Mesmo assim, a endonuclease
utilizada no tratamento que esta tese usard como exemplo recorrente (Cas9) ndo foi a
primeira a ser descoberta e estudada, tendo-se anteriormente destacado as seguintes: a Zync
Finger Nuclease (ZFN) e as Transcriptional Activator Like Effector Nucleases (TALENS).
Estas afastavam-se dos métodos vetoriais anteriormente usados por terem uma maior
sensibilidade ao afetar locus especificos, sendo mais facil especificar o ‘onde’ a alteragdo se
deve produzir. A utilizacao destas duas enzimas tinha, no entanto, varios sendes: o seu custo
continuava a ser demasiado elevado, o sistema incluia um dificil processo de criacao e havia,
adicionalmente, a questdo do elevado numero de mutagdes genéticas off-target (ou seja,

mutacoes ndo previstas e nao queridas).

I Genes sdo moléculas que contém informagdo que se destina a estruturagdo de proteinas, que, por sua vez, sio
determinantes para o correto funcionamento das células.

2 Conjunto de genes que, uma vez analisado, d4 a possibilidade de conhecer toda a informagio hereditaria de
um determinado individuo.

3 Acido Desoxirribonucleico.
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E com estas adversidades que é, entdo, desenvolvida a técnica que recorre a proteina
Cas9 (desse modo apelidando o sistema de CRISPR-Cas9), que se destaca pelo seu baixo
custo de aquisi¢do e utilizacao (sendo esta uma variavel relativa, devido a 6bvia e constante
necessidade de material laboratorial e conhecimento técnico para o seu manuseamento), pela

sua precisdo e pelo reduzido nimero de mutagdes off-target, em termos comparativos®.

2. Descoberta e progresso

Em primeiro lugar, ¢ de interesse, para uma maior compreensao do tema, fazer uma
breve descricao da evolugcdo de descobertas feitas até se chegar ao sistema que hoje
conhecemos como CRISPR-Cas9.

Em 1987, um grupo de cientistas japoneses, liderado por Yoshizumi Ishimo,
descobriu a sequéncia de ADN do CRISPR (acronimo inglés que representa Repetigoes
Palindromicas Curtas Agrupadas e Regularmente Interespagadas®) ao estudar a bactéria
e.coli. Seguidamente, ¢ em 1990 que, com o trabalho de Francisco Mojica, investigador da
Universidade de Alicante em Espanha, se voltou a encontrar o0 mesmo tipo de sequéncia,
mas desta vez no ambito de estudo de uma classe de organismos com apenas uma célula,
chamada archaea®. Ora, para se verificar o mesmo tipo de sequéncias palindromicas em dois
tipos de investigagdo distintos, pressupds-se, na comunidade cientifica, que seriam
importantes. Ap6és comparacdo dos espacos nas sequéncias com recurso a ferramenta
BLAST’, verificou-se a sua similaridade com os espagos presentes em virus, surgindo a
questao do porqué de se encontrar ADN viral na bactéria, e colocando-se a hipdtese de os
espacos terem instrugdes codificadas para a criagdo de um sistema imunitario que protegesse
as bactérias do virus em causa.

Em 2002, quase duas décadas depois da primeira descoberta, numa fabrica de
lacticinios francesa registou-se a ocorréncia de um ataque viral as culturas de bactérias

usadas para a cria¢do de iogurtes e queijos®. O virus em questio era o virus Phage, que apesar

4 Comparativamente aos sistemas vetoriais e sistemas que usam nucleases como a ZFN e TALEN:S.

3 Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeat em inglés.

¢ Francisco J. M. Mojica & Francisco Rodriguez-Valera, The discovery of CRISPR in archaea and bacteria
em FEBS Journal, volume 283, 2016.

7 Basic Local Alignment Search Tool.

8 Kerry Greens, There’s CRISPR in Your Yogurt em The Scientist. Retirado de https://www.the-
scientist.com/notebook/theres-crispr-in-your-yogurt-36142.



de inofensivo para o Homem, pode destruir por completo as bactérias. O facto mais
surpreendente € que nem todas as culturas bacterianas foram afetadas por este ataque, ou
seja, de alguma forma, algumas eram resistentes ao ADN viral. O cientista Philippe Harvath
examinou entdo o ADN das bactérias resistentes e percebeu que o que tinha maior relevo no
CRISPR ndo eram as suas repeti¢des, mas os seus “interespacos”, que até ai eram vistos
como aleatdrios, observando que era nestes espagos que o virus Phage havia deixado a sua
assinatura. A conclusdo alcangada foi que, uma vez atacada, a bactéria guarda uma copia do
ADN do virus nos ditos espacgos, usando tal informag¢do para criar um sistema imunitario
adaptavel perante novos ataques’.

Por fim, foi a vez de Emmanuelle Charpentier e a equipa de Jennifer Doudna de
contribuirem com a ultima descoberta necessaria para completar o sistema conhecido por
CRISPR-Cas9, através da criagdo de ARN!'? sintético que serviria de guia a enzima Cas9 até

ao locus da atuagdo pretendida'’.

3. A atuacio da ferramenta CRISPR-CAS9

Em seguimento da exposi¢do acima feita dos momentos essenciais da linha
cronologica de acontecimentos que levaram a descoberta e criagcdo do método CRISPR-
Cas9, torna-se importante explicar como este método € posto em pratica, de forma a criar
uma compreensao simples do que ¢ feito em termos cientificos.

Sumarizando brevemente o que foi referido no ponto acima, conclui-se que o método
de edigdo genética em questdo ¢ composto por trés partes fulcrais: o sistema CRISPR,
naturalmente presente no nosso ADN, a proteina Cas9, enzima que faz corte no ADN para a
introducdo, eliminagdo ou modificagao de gene alvo e o ARN sinteticamente criado para
guiar a proteina ao locus de atuagao.

Apos a identificagdo do problema em concreto que se pretende resolver e do gene
causador desse mesmo problema, ¢ criado um ARN sintético que encaminhard a
enzima/proteina Cas9 ao local especifico onde se quer preformar tal alteracdo (quer

introduzindo novo gene, quer alterando ou removendo um ja existente). Chegada ao /ocus,

® Meilin Zhu, CRISPR Acquired Resistance Against Viruses (2007) em The Embryo Project Encyclopedia.
Retirado de https://embryo.asu.edu/pages/crispr-acquired-resistance-against-viruses-2007.

10 Acido Ribonucleico. RNA ou Ribonucleic acid em inglés.

"' CRISPR Timeline em Broad Institute. Retirado de https://www broadinstitute.org/what-broad/areas-
focus/project-spotlight/crispr-timeline.



a proteina Cas9 faz um corte na dupla hélix do ADN, denominado Double Stranded Break
(DSB). Apds este corte, de modo a que a célula na qual se estd a atuar possa continuar a
funcionar e para se evitar uma situacdo de apoptose’?, surgem dois percursos possiveis para
reparagao do corte feito. A primeira hipdtese € um processo biologico apelidado de
Homology Directed Repair'3 (HDR). Neste caso, a repara¢do da lesdo intencionalmente
provocada ¢ feita pela substitui¢ao do gene que foi removido e inserindo o novo, alterando
assim a funcionalidade que existia anteriormente, obtendo no fim uma estrutura homoéloga a
previamente existente, mas com a nova fungao pretendida. A segunda possibilidade, por sua
vez, € por via de Non-Homologuous End Joining' (NHEJ). Neste caso, as extremidades da
dupla hélix, que surgem com o corte que ¢ feito, sdo religadas, ndo existindo reparagdo do
gene, mas sim a sua remogao, desativando assim a funcdo que este tinha. Podemos assim
dizer que esta técnica de edicao, por intermédio de ambos os tipos de reparagao, aproveita
assim processos de reparacao que existem naturalmente, mas de forma a atingir um resultado
previamente pretendido.

E relevante deixar como nota que a utilizagéo desta tecnologia ndo serve estritamente
para a possibilidade de alteracdo de caracteristicas e tratamento de doengas genéticas. Apesar
de as descobertas cientificas serem cada vez mais frequentes no panorama atual, existe ainda
um grande desconhecimento no que toca a genes e a fung¢ao de cada um e até acerca da sua
relacdo com outros genes, podendo este tipo de experimentacdo fornecer novos dados,
aumentando e, consequentemente, melhorando o conhecimento que temos da nossa propria

biologia.

3.1. Linhas de atuacio

De igual importancia, ¢ necessario distinguir quais os ambitos de atuacdo que podem
existir na edi¢do genética, pois cada ambito haverd de levar a uma diferente forma de
tratamento, com diversas implicagdes ndo so éticas como legais, em especial pelo grau de
risco que, em grande escala, tem para o ser humano, prevendo nao so regras legais diferentes

como também, de um ponto de vista ético, questdes diferentes.

12 Processo de morte de uma célula.
13 Reparagdo Homologa Direta (tradugéo livre).
14 Jung¢do Ndo Homologa (tradugéo livre).



A primeira linha de atua¢do pode ter lugar num ambiente ndo clinico quando se
consideram situagdes de pura investigacdo sem perspetiva de implantagdo do embrido no
qual se fard edi¢do, ndo havendo assim qualquer afetagdao futura de seres humanos, apenas
proliferacdo do conhecimento cientifico.

De seguida surgem os ambitos de aplicacdo que tém como objetivo a edigdo do
genoma humano com consequéncias reais € que ndo tém a sua existéncia limitada ao
laboratorio. Dentro desta categoria podem-se contabilizar edi¢cdes a células na linha
somatica, sendo que, neste caso, as edigdes que se criaram e em breve se desenvolverao
apenas afetam a pessoa na qual se as aplicou, e ainda edi¢des de células na linha germinal,
estas sendo de maior relevo em termos precaucionarios pelo facto das alteracdes se
espalharem a todas as células do organismo (incluindo ovoécitos e espermatozoides) e

podendo assim transmitir-se aos descendentes do paciente inicial.

3.2. As desvirtudes do milagre CRISPR-Cas9

Como qualquer criagdo cientifica na sua fase inicial e experimental, o sistema
CRISPR-Cas9 nao se apresenta sem defeitos, defeitos esses que se colocam como um risco
que nao se pode tomar, estando em causa vidas humanas.

Do elenco de riscos em causa destaca-se, em primeiro lugar, a possibilidade de
mutagdes off-target, ou seja, alteragdes nio previstas e ndo pretendidas'>. A existéncia destas
alteragcdes pde em risco a seguranca que € necessaria em terapias que lidam com algo tao
sensivel quanto ¢ a saude e a vida humana, levantando assim questdes de valor €tico acerca
do uso atual deste género de terapia'®.

Adicionalmente, num artigo cientifico publicado!” em Margo de 2019, revelou-se
que apesar deste método ser visto como muito mais preciso que os anteriores, se verifica

ainda em 20% dos casos uma atua¢ao mais ampla do que aquela pretendida.
p que aq p

15 Keep off-target effects in focus em Nature Medicine, Vol 24, Agosto 2018.

16 Questdo desenvolvida no capitulo II.

17 Mark Thomas, Gaetan Burgio, David J. Adams & Vivek Iyer, Collateral damage and CRISPR genome
editing em PLoS Genetics, Vol 15, Margo de 2019.



Em ultimo lugar, também se destacou recentemente a possibilidade de a aplicagao
deste método ndo conseguir atuar de forma correta em células com o gene P53 defeituoso,
gene este que regula o ciclo de vida das células reduzindo o risco de cancro em caso deste
(o gene P53) ser saudavel'®. Consequentemente, ao ndo afetar as referidas células

defeituosas, estara a contribuir de forma indireta para o aumento do risco de cancro.

4. As gémeas Lulu e Nana

Em Novembro de 2018 foi publicada uma entrevista da Associated Press ao Dr. He
Jiankui, cientista Chinés da Southern University of Science and Technology em Shenzhen,
em que este anunciava a utilizagdo do sistema CRISPR-Cas9 para gerar duas gémeas
geneticamente alteradas, que haviam nascido em Outubro de 2018°.

Jiankui utilizou a ferramenta de edi¢do genética para alterar o gene CCRS, gene
responsavel por codificar uma proteina que o virus da imunodeficiéncia humana (VIH)
utiliza para penetrar as células, tentando criar um tipo de imunidade que raramente se
encontra de forma natural®®. O cientista afirmou também que, uma vez feita a alteragio, se
verificou que se mantiveram, no sistema das gémeas, tragos de CCR5 ainda funcionais e
algumas células com CCRS5 desativado, consequéncia denominada de mosaicism, situagao
em que se observa a alteragdo pretendida mas de forma incompleta. Porém, considerando
que ha formas de VIH que utilizam outros recetores como porta de entrada nas células, o Dr.
Jiankui ndo tornou as gémeas totalmente imunes ao virus.

O cientista, apesar de estar sob licenga sabatica do trabalho na Southern University
of Science and Technology, trabalhava com o Shenzhen Harmonicare Women’s and

Children’s Hospital, num projeto que envolvia casais que queriam filhos, mas em que o pai

18 Seppo Yld-Herttuala, CRISPR/Cas9 and p53: An Odd Couple Requiring Relationship Management em
Molecular Therapy, 2018.

19 Marilynn Marchione, ‘Chinese researcher claims first gene-edited babies’, Associated Press, 26 de
Novembro, 2018. Retirado de https://www.apnews.com/4997bb7aa36c¢45449b488¢e19ac83e86d.

20 Pessoas com uma mutagdo no gene CCRS, identificada por A32, tém uma resisténcia natural ao tipo VIH-1.
Esta informag@o tornou-se conhecida em consequéncia do fenomeno “Paciente Berlim”. Em 1995, em Berlim,
Timothy Ray Brown foi infetado com o VIH. Anos depois, em 2007, em consequéncia de tratamentos falhados
a leucemia recorreu ao transplante de células estaminais e, analisando o seu historial médico, o seu médico
decidiu recorrer a doadores de células estaminais que encontrassem a dita mutacdo no gene CCR5. Ao fim do
tratamento o, reconhecido por, “Paciente Berlim” viu-se curado néo sé da leucemia como do VIH.



era seropositivo € mae tinha um estatuto seronegativo, sendo recrutados por um grupo
chamado Baihualin (grupo ativista no ambito do SIDA)?!.

Dessa forma, iniciou-se assim um clima de alarme, despoletado pela apresentagdo de
resultados numa fase em que ja nada poderia ser feito para reverter a experiéncia, motivada
pelo secretismo com que Jiankui conduziu o projeto, especialmente considerando que
anteriormente a este caso a utilizagdo do sistema CRISPR-Cas9 em embrides humanos nao
havia passado do ambiente ndo clinico e de uma teorizagdo utopica do que a biologia e
medicina futura poderiam fazer.

Este acontecimento, apesar de se ter como um marco na historia da biomedicina e
ciéncia em geral, levantou questdes em varias areas, como no caso do direito e da ética (as
quais serdao abordadas abaixo), alertando para a necessidade de um debate mundial concreto

e proativo que ofereca respostas para um futuro ndo tao distante.

21 E de referir que, no panorama chinés, o nimero de portadores do VIH e do SIDA ¢ elevado e grande causa
de discriminagdo, ndo so social como laboral.
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II. Questdes Eticas

1. Enquadramento

A interferéncia do Homem, no que ¢ classicamente tido como normal e resultado da
propria natureza, nunca € bem vista. Exemplos disso sao constantes, desde a literatura, como
€ o caso da criagdo que d4 nome a obra-prima de Mary Shelley em 1818, o monstro de
Frankenstein, até a atualidade, como ¢ o caso da ovelha Dolly.

Ha alguns anos atras, com o surgimento e rapida propagacdo de alimentos
geneticamente alterados, também conhecidos por alimentos transgénicos, registou-se um
clima de desconforto em relacao a sua criagdo e consumo €, com isso, ressurgiu o debate que
pondera se este tipo de atuacdo do Homem ndo ultrapassaria a sua propria natureza e a sua
posi¢do e poder no mundo??. Por outras palavras: se 0 Homem estava cada vez mais proximo
de ocupar o lugar de Homo Deus. Tornou-se claro que a sociedade ndo estava inteiramente
preparada para a atualidade deste tipo de tecnologia. A evolucdo cientifica € mais
reconfortante quando nao passa de simples teoria e tal € justificdvel tanto pelo receio de
consequéncias futuras dessa evolucao, ainda desconhecidas, tal como pela rutura com o que
tradicionalmente conhecemos.

Acreditando que estamos perante uma nova era, ndo s6 em termos de conhecimento
cientifico como também da possivel evolucao da espécie humana, ¢ mais que espectavel o
surgimento de questdes de nivel ético as quais sera de maior importancia dar resposta da
melhor forma possivel, tanto de forma a nao suscitar na populagdo mundial um clima de
medo e inseguranga, como também para surgir a possibilidade de criacao de regulamentacao

da tecnologia mais esclarecida e adequada.

2. O risco no desconhecido/seguranca

A andlise ética deste tema deve comecar por uma simples questdo, que, a partida, se

figura como ndo tao simples como esperada, devido a tematica em causa: “E o beneficio,

criado pelo uso de técnicas de manipulagdo genética, superior ao seu risco?” A dificuldade

22 Nicolau Ferreira, ‘Na Expo dos alimentos de Mildo, sem se saber o que fazer aos transgénicos da Europa’,
Publico, 25 de Maio, 2015. Retirado de https://www.publico.pt/2015/05/25/ciencia/noticia/na-expo-dos-
alimentos-de-milao-sem-se-saber-o-que-fazer-aos-transgenicos-na-europa-1696567.



em dar resposta a esta questao comega bem antes de se tentar criar um sistema de contrapesos
entre as duas variantes, iniciando-se logo por esses mesmos conceitos. Quando se fala em
beneficios, tem-se uma visao clara dos beneficios que este tipo de terapia traz? E em termos
de riscos, conhecem-se, sem margem de duvida, todos os riscos que estdo em causa para se
poder dar uma resposta clara e simples a pergunta?

Infelizmente, a resposta a estas duas tltimas questdes ¢ negativa. Do lado dos riscos,
que devera ser sempre o ponto de partida, considerando que em jogo estdo vidas humanas,
sabemos até agora que ha a possibilidade de se verificar mutagdes que atuam de forma
limitada, mutag¢des que se dao por incompletas (também conhecidas por mosaic mutations)
e mutagdes off-target. E também relevante considerar que o conhecimento que temos sobre
a funcionalidade de cada gene ainda ¢ bastante reduzido e, como tal, limitado, resultando na
possibilidade de qualquer alteragdo que lhe seja feita poderd levar a resultados nado
imaginados e, mesmo que se conheca a funcionalidade total de um gene, este funciona em
simbiose com outros, podendo essa mesma simbiose ver-se alterada de forma irreversivel
causando danos irreparaveis?® num ser humano. Como é afirmado por Willi Rothley: “E
possivel anular os malogros de construgdes mecanicas. O mesmo ja se ndo pode fazer aos
malogros de reconstrucao genética — a nao se que a nossa sociedade altere fundamentalmente
a sua atitude para com a infelicidade humana” 24,

Quanto aos beneficios do uso de técnicas de manipulacao genética, € facil, em termos
tedricos, apontar-se os beneficios que se querem induzir através da alteracdo do codigo
genético de alguém, mas, no entanto, ndo se pode simplesmente desassociar estes beneficios
utopicos da falta de conhecimento que se tem nesta area e, como tal, t€ém-se, por agora, como
possiveis beneficios sem garantias, podendo inclusive transformarem-se em riscos em caso
de transferéncia para as proéximas geracoes, como no caso de células germinais.

Como resultado deste desconhecimento e receio, houve véarias organizacdes e
entidades que se mostraram adeptas a aplicacdo de um periodo moratorio no ambito das
intervengodes na linha germinal. A Declaragdao Universal sobre 0 Genoma Humano e Direitos

Humanos, que sera analisada nesta dissertacdo, posicionou-se a favor desse periodo

23 Quanto a irreparabilidade dos danos causados, José de Oliveira Ascensdo invoca o desenvolvimento de “um
principio da precaugdo, [para] dirigir a controlar a evolucdo para evitar que se desemboque em consequéncias
que sejam j4 irreparaveis. E proclamado em todos os sectores de risco. E tem sido referido expressamente a
biotecnologia, sempre que o ecossistema ou a saide ou integridade humanas estejam em risco.” (José¢ de
Oliveira Ascensao, “Intervengdes no genoma humano. Validade ético-juridica”, em José de Oliveira Ascensao
(Coord.), Estudos de Direito da Bioética, (Coimbra: Almedina, 2005), p. 26)

24 Willi Rothley & Cario Casini, Problemas éticos e juridicos da manipulagdo genética e da fecundagdo
artificial humana, p.42.



moratdrio, € adicionalmente, aquando do International Summit on Human Gene Editing,
decorrido em 2015 em Washington, DC, que contou com a presenca de especialistas dos
Estados Unidos da América, China e Reino Unido, concluiu-se que, apesar de se verificar a
necessidade de mais pesquisa cientifica na area, a aplicagdao desta tecnologia em embrides
destinados a técnicas de fertilizagdo era irresponsavel, apontando-se ainda para a criagao de
um forum internacional de discussdo e tentativa de harmoniza¢do do panorama legal®>.

A titulo de exemplo, a nivel de posi¢des governamentais, os E.U.A. tomaram ainda
a iniciativa de além de apelar ao moratério, proibir qualquer financiamento, por parte do
National Institute of Health, a pesquisa orientada para a aplicagdo de alteracdes genéticas na
linha germinal?®.

Finalmente, alguns autores fizeram apelo a criacdo de uma organizacao
interdisciplinar, afirmando que deliberacdes neste campo deviam ser feitas por especialistas
de varias areas. Tal acabou por se verificar no plano Europeu, com a criagdo da Association
for Responsible Research and Innovation in Genome Editing (ARRIGE), que, desde 2018,
promove um debate completo e minucioso entre profissionais de varias areas, desde
especialistas em ética a socidlogos, juristas e cientistas, com o objetivo de gerir a

investigacdo e utilizagdo desta tecnologia de uma forma segura e esclarecedora?’.

3. Consentimento

Uma vez analisadas as questdes €éticas na sua relacdo com a seguranga na utilizacao
deste tipo de técnicas, ¢ importante debrugar sobre a questdao do consentimento.

No caso de intervencao no genoma de um adulto, em suas plenas capacidades, com
consentimento informado e em caso de se limitar esta edi¢do as suas células somaticas, ¢
atenuado o problema do consentimento, sendo este dado para uma interven¢do no seu
proprio organismo e que se limitard a este. Mesma situacdo se verifica quando falamos da
edicao de embrides num ambiente meramente clinico e num ambito unicamente de pesquisa

sem expectativas de implantagao.

25 National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine; Policy and Global Affairs, Second
International Summit on Human Genome Editing: Continuing the Global Discussion, 2019.

26 Francis S. Collins, Statement on NIH funding of research using gene-editing technologies in human embryos,
2015. Retirado de https://www.nih.gov/about-nih/who-we-are/nih-director/statements/statement-nih-funding-
research-using-gene-editing-technologies-human-embryos.

27 About us: The ARRIGE association. Retirado de https://arrige.org/aboutus.php.



A problematizacdo da questdo do consentimento nasce quando nos referimos a
manipulagdo de embrides com expectativas de implantacao. Como se procedera nesse caso?
Aplicar-se-4 a mesma logica que existe por detrds do aborto em situagdes em que o
diagnostico pré-natal revela alguma deformagdo ou alguma doenca, dando o poder de
decisdo aos pais?®? Sera de considerar que a situagdo de manipulagdo embriondria para
implantagao ¢ diferente. Primeiramente porque ndo se conhecem todas os possiveis
resultados que a decisdo podera ter e, caso venham a existir resultados nao desejados, nao
serdo os pais a terem de lidar pessoalmente com estas?’. Em segundo lugar, como alertam os
autores do artigo “Don’t edit the human germ line”, ¢ complicado “saber que informacao
seria necessaria — ou passivel de ser obtida — para informar adequadamente os futuros pais

dos riscos envolvidos, incluindo para geragdes futuras™?

, ou seja, serd sempre dificil por
parte dos pais dar consentimento totalmente informado e sem margem de duvidas sobre os
riSCos.

Além disto, existe ainda outra situacdo que se pode colocar para debate. Em casos
em que resulta da implantag¢do o nascimento de uma pessoa geneticamente alterada, sera que
se pode colocar a hipotese de esta se ter de apresentar periodicamente a algum tipo de
avaliacdo de forma, para ndo s6 acompanhar o estado da pessoa em si mas também observar
a evolucao de um ponto de vista estritamente cientifico, considerando que havera dados que
apenas dessa forma se conseguirao obter? Esta possibilidade, contudo, apesar de importante
e necessaria na otica da investigacao e aceitando que ha riscos e consequéncias da aplicacao
de tratamentos desta natureza que sO se poderdo verificar com a evolugdo propria do
envelhecimento da pessoa, torna-se eticamente complicada de concretizar, porque se passa
de um cenario em que pais procuram o melhor para os filhos para um cenario em que o
proprio descendente se vé como objeto cientifico, um objeto de estudo, o que limita a sua

autonomia e vai contra o principio da dignidade humana (a ser analisado adiante).

28 Como resulta do art.® 142 do CP Portugués, atualizado pela Lei n.° 16/2007, de 17 de Abril.

29 Willi Rothley & Cario Casini, Problemas éticos e juridicos da manipulagdo genética e da fecundagdo
artificial humana, p.39.

30 Fyodor Urnov, Edward Lanphier, Sarah EHlen Haecker, Michael Werner & Joanna Smolenski, Don 't Edit
the Germ Line em Nature, 2015.



4. Desigualdade

Um dos grandes problemas que surge ao associar a tecnologia CRISPR a sua
vantagem maior, que € o baixo custo de aquisicdo, ¢ criar a ideia de que sera tao acessivel
que qualquer pessoa podera adquirir um kit e criar as alteragdes genéticas que quiser, nao
sendo esta a realidade. Quando falamos em baixo custo sera sempre de um ponto de vista
subjetivo pois, apesar de haver kits de edicdo a venda online por valores tdo baixos como
130 dolares, este valor ndo incluird o acesso a um laboratério devidamente equipado e a
técnica especializada que tornara o custo do processo de edi¢do genética bem mais alto que
o valor do simples kit.

Ora, pondo em hipdtese um panorama em que as edigdes genéticas sao estaveis, em
termos de riscos, € devidamente regulamentadas, ligar-se-ao estas as técnicas de fertilizagao
in vitro (necessarias para a implantacao do embrido editado). Observa-se atualmente uma
grande dificuldade de acesso a esta técnica de Procriacio Medicamente Assistida (PMA)
pelo seu custo monetario, passando-se neste cendrio hipotético/previsivel a estender-se essa
situacdo de desigualdade no acesso ao direito constitucional de constituir familia, e, neste
caso, a uma familia saudavel.

Assim sendo, para se recorrer a técnicas de PMA ha duas hipoteses: ou se recorre a
clinicas privadas, o que nao ¢ de facil acesso a nivel financeiro para qualquer pessoa, ou se
recorre ao Servigo Nacional de Saude, que estabelece varias limitagdes, nomeadamente
quanto a idade’! e niimero de vezes em que a tentativa é possivel, além de ter listas de espera
bastante grandes. Nesse sentido, coloca-se entdo duas questdes: devera o Estado
comparticipar, mesmo que em clinicas privadas, esta op¢ao, de forma a garantir a qualquer
pessoa o acesso a este tipo de tecnologia em tempo devido? Ou mantém-se a situagdo atual
em que quem esteja em boa posicdo financeira tem acesso a este tipo de tratamento e as
restantes pessoas ficam numa posi¢ao de desvantagem e sem poderem usufruir dele? Uma
consequéncia emergente desta ultima hipdtese € uma situacdo de desigualdade injusta em
que pessoas sem possibilidades econémicas ndo poderdo garantir aos filhos a melhor vida

possivel, uma luta que ¢ comum a qualquer progenitor.

31 Programa Nacional de Satide Reprodutiva. Ministério da Saivde fixa critérios de acesso dos casais as técnicas
de procriagdo medicamente assistida. Retirado de http://www.saudereprodutiva.dgs.pt/gestao-de-
noticias/ministerio-da-saude-fixa-criterios-de-acesso-dos-casais-as-tecnicas-de-procriacao-medicamente-
assistida.aspx.



A par deste ultimo caso e como consequéncia dele, surge ainda a situacdo de
diferenciagdo entre pessoas que ja tém condicao genética e aquelas que ja foram tratadas,
criando, nessa base, como que duas categorias de humanos: os que ja foram editados e os
que ainda ndo o foram, por falta de oportunidade.

Poder-se-4, com a existéncia deste tipo de terapia, ainda cair no erro de identificar o
nascimento de criancas com deficiéncias como um erro de ordem técnica que poderia ter
sido evitado, o que nunca devera ser permissivel de um ponto de vista ético’?.

Por tultimo, nasce de todas estas duvidas ainda uma questdo final: “Se o papel do
Estado ¢ facilitar acesso a saude e reduzir desigualdades trazidas por esta, podera obrigar a

este tipo de intervengao?”.

5. Objetivo

Por fim, serd importante versar sobre os objetivos eticamente aceitdveis para
utilizacdo da terapia genética. Far-se-4 uso dela para melhorar qualquer caracteristica
geneticamente alterdvel ou serd que se deve limitar a objetiva melhoria da satde da
populagao?

Se se abrisse porta a primeira possibilidade, entrando no campo do genetic
enhancement’® e dos designer babies’®, ir-se-ia de encontro a penultima questdo
desenvolvida no ponto anterior: acabar-se-ia por criar pessoas de primeira e segunda
categoria que se definem pelo poder de financeiro de aquisi¢do deste tratamento. Afastando
essa ideia, ficamos com a utilizagdo com puras intencdes de melhoramento da saude, mas
mesmo este caminho traz novas questoes.

Analisando a propria defini¢dao de satide nos termos da Constituicdo da Organizacao
Mundial da Saude (OMS) chegamos a conclusdao que esta faz uso de conceitos que sao de
interpretagdo subjetiva, definindo-a como o “estado de completo bem-estar fisico, mental e
social e ndo meramente a auséncia de doenga ou enfermidade™?. Ora, muito dificilmente se

conseguird chegar a uma defini¢do global e objetiva de ‘bem-estar’ e ‘enfermidade’.

32 Willi Rothley & Cario Casini, Problemas éticos e juridicos da manipulagdo genética e da fecundagdo
artificial humana, p.31.

33 Melhoramento genético.

34 Bebés previamente geneticamente desenhados.

35 Health is a state of complete physical, mental and social well-being and not merely the absence of disease or
infirmity.” em preambulo da Constitui¢do da Organiza¢do Mundial da Satde.



Vejamos, a titulo de exemplo, o caso do Sindrome de Down, que na posi¢ao do Homem
médio sera tido em vista como um impedimento genético. No entanto, se se colocasse a
pergunta a qualquer membro da Selecdo Nacional Portuguesa de Futsal com Sindrome de
Down, vencedora do Campeonato Europeu de Futsal em 2018, poderiamos obter uma
reposta diferente. Podemos usar como exemplo também a surdez, possivel de ser encarada
como um impedimento a uma vida dita normal pela barreira de comunicagdo que se pde,mas
uma pessoa que sofra de Sindrome de Pendred?® pode sentir-se completamente integrada na
sociedade sem encarar a sua condigao como qualquer impedimento a sua vida.

No ambito da determinagdo do objetivo da terapia genética podemos destacar
posigoes tomadas por varios organismos, ajudando a dar resposta a esta questao de limitagao.

Nos E.U.A., a U.S. National Academy of Sciences e a U.S. National Academy of
Medicine, destacando as edi¢des na linha germinal, afirma ser eticamente aceitavel a edi¢cao
quando houver uma regulacdo estrita baseada num maior estudo dos riscos se esta
intervencdo for a ultima hipotese para um casal conseguir ter os seus proprios filhos
biologicos com o melhor estado de saude possivel, afastando por exclusdo a possibilidade
de genetic enhancement.

De igual forma, o Comité da Bioética do Conselho da Europa, reunido a 2 de
Dezembro de 2015, aprovou o apoio a investigacao para melhor compreensao dos riscos e
da propria tecnologia para se abrir a possibilidade de utilizagdo no futuro?”.

Ja na Alemanha, o Comité para a Etica3®, em Setembro de 2017, apelou a um debate
internacional por parte do seu Governo com o objetivo de alcangar a uma harmonia global
quanto as questdes relacionadas com a linha germinal, alertando também para a atualidade
deste método, substituindo a questdo ‘se este tipo de edigdo for possivel’ para ‘quando este

tipo de edi¢do for possivel’?°.

36 Condigéo genética que se traduz numa incapacidade auditiva neurosensorial profunda e deformagédo de ossos
no ouvido interno.

37 Conselho da Europa, Statement on genome editing technologies adopted by the DH-BIO (2015). Retirado de
https://rm.coe.int/168049034a.

3% Deutscher Ethikrat. Germline intervention in the human embryo.: German Ethics Council calls for global

political debate and international regulation, 2017.
39 Tbid.
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6. Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos

Em 2005, o Comité¢ de Bioética da UNESCO, responsavel também pela Declaracao
Universal do Genoma Humano e Direitos Humanos (DUGHDH - a analisar no capitulo
seguinte), criou a Declara¢do Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH), uma
declaracdo nascida pela rapida evolugdo que se sentia, € sente, no ambito das ciéncias
médicas e biomédicas, dando resposta a certas questdes €ticas que se levantavam.

Esta declaragdao tem como objetivo criar guidelines, através de principios, direitos e
procedimentos, pelas quais os Estados-Membros devem guiar a criagdo da sua propria
legislagdo ou instrumentos regulatorios*®, promovendo sempre a prote¢do da dignidade
humana*', o respeito pela vida humana e o seu bem-estar*’. Cria, de certo modo, uma ponte
entre 3 pontos cardeais, sendo estes: as aplicagdes cientificas, a legislacao e a bioética.

E fundamental realgar que, como afirma Roger Brownsword*?, a dignidade humana
¢ o ponto central da bioética, comprovando-se tal com a presenga deste principio tanto em
regulacdo regional, como ¢ o caso da Convencdo sobre os Direitos do Homem e a
Biomedicina do Conselho Europeu, como em regulagdo internacional, no caso da Declaragao
Universal sobre bioética e Direitos Humanos da UNESCO.

Quanto a questdo do beneficio, que se analisou acima, dita a DUBDH que qualquer
beneficio possivel deve ser maximizado enquanto que o contrario, ou seja, os danos
possiveis, minimizados.

A tematica do consentimento surge no art.” 6, referindo a necessidade de o
consentimento do paciente ser livre e informado, colocando-se, no entanto, ainda a questao
de quao informado podera o paciente estar se 0 conhecimento na area ainda nao ¢ absoluto.

Sobre as questdes que possam surgir quanto ao tratamento desigual de pessoas com
base na sua identidade genética versam os art.° 10 e 11, pondo todo o ser humano no mesmo
patamar no que toca a dignidade humana e direitos humanos, chamando a atengdo para a

necessidade de proibicao de qualquer forma de discriminagdo ou estigmatizagao com base

40 Art.° 22/a) “Os Estados devem tomar todas as medidas adequadas de caréater legislativo, administrativo ou
de qualquer outra natureza, de modo a implementar os principios estabelecidos na presente Declaragdo e em
conformidade com o direito internacional ¢ com os direitos humanos. Tais medidas devem ser apoiadas por
acdes nas esferas da educagdo, formagao e informagao ao publico.”.

41 Art.° 3/1 “A dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades fundamentais devem ser respeitados em
sua totalidade.”

42 Art.° 3/2 “Os interesses ¢ o bem-estar do individuo devem ter prioridade sobre o interesse exclusivo da
ciéncia ou da sociedade.”

43 Roger Brownsword, Bioethics: the way we were, the way we are em Direito da Salde: Estudos em
Homenagem ao Prof. Doutor Guilherme de Oliveira, 2016, p.54.



em caracteristicas genéticas. Ainda na tematica da igualdade, mas neste caso versada sobre
0 acesso ao conhecimento e beneficios resultantes da investigacao, apresenta o art.® 15.

E ainda de destacar o art.° 16, intitulado “Protecio das Geragdes Futuras” que atende
a questdo das edi¢des na linha germinal, aplicadas a quem nao deu consentimento, e que tera
de lidar com as consequéncias da interferéncia na sua identidade genética, apelando a uma
consideragdo prévia do impacto que tal interferéncia tera. Helena Coelho de Melo remete
esta ideia subjacente de protegdo das geragdes vindouras, que se encontra em Vvarios

diplomas, para o conceito de “responsabilidade intergeracional”**

, Ou por outras palavras, a
responsabilidade das geragdes presentes pelo que acontecera as futuras.

Por fim, destacamos o art.° 12 que da relevancia a questdo do respeito pelo
pluralismo, merecendo este o seu proprio destaque, no ponto seguinte, pela sua intrinseca

relagdo com o conceito da eugenia.

6.1. Pluralismo e Eugenia

O conceito de eugenia pode traduzir-se pelo “conjunto de técnicas que favorecem a
propagacdo de genes considerados benéficos (eugenia positiva) ou que desfavorecem a
propagacdo de genes considerados maléficos (eugenia negativa).”*>. Em termos praticos, a
eugenia positiva € levada a cabo com recurso a técnicas e métodos de sele¢ao de caracteristicas
genéticas que levam a um “melhoramento” da identidade genética de um grupo de pessoas.
Este objetivo pode ser atingido de variadas formas, como a reproducdo das pessoas
consideradas “maiores”, como Platdo afirma na sua obra “A Republica”; a escolha de
carateristicas desejaveis através de métodos de edi¢ao genética, como ¢ o caso do CRISPR-
Cas9 ou entdo através de praticas atrozes e humanamente incompreensiveis como foi o caso
das politicas eugénicas da Alemanha Nazi, através da exterminagdo de povos considerados

inferiores.

4 Helena Pereira de Melo, “O conceito de Eugenia” em Manual de Biodireito (Coimbra: Almedina, 2008), p.
175.

4> Helena Pereira de Melo, “Os Direitos das Geragdes Futuras” em Manual de Biodireito (Coimbra: Almedina,
2008), p. 45.



Apesar de ainda ndo nos encontrarmos num estagio tdo avancado deste tipo de
ferramenta de edicao genética, ¢ importante versar alguma luz sobre estas questoes que apesar
de nos deixarem desconfortaveis, tém de ser debatidas.

E claro que os acontecimentos do passado século podem criar receio, tanto de um
ponto de vista ético como social, do uso de ferramentas de edicdo genética para escolher
caracteristicas, consideradas mais satisfatorias, no entanto ha que ter em atengcdo que na
génese destas ferramentas estd o melhoramento da qualidade de vida e satide do individuo e
nao o simples melhoramento de caracteristicas fisicas.

A DUBDH destaca no seu art.° 12 a necessidade de protecao do pluralismo genético
que existe e que identifica a nossa espécie indo de encontro a questdo da eugenia e dando o

primeiro passo, cabendo aos Estados a nivel legal tomar o final, na dire¢do da proibig¢ao das

praticas eugénicas.

7. Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida

7.1. Parecer 40/CNECV/01

Ja no inicio deste milénio se destacava uma certa preocupacdo na sociedade
portuguesa em adotar medidas éticas e legais que promovessem 0s progressos na genética,
de uma forma segura e com o objetivo de beneficiar a pessoa humana e sua dignidade. Assim,
a 6 de Novembro de 2001, o Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV)
publicou um parecer “sobre as implicagdes €ticas da gendomica”, que visou demonstrar o seu
posicionamento face a investigagdes e aplicacdes gendmicas e, em consequéncia, a técnicas
de manipulagao genéticas.

Apesar de ja ter sido publicado ha quase vinte anos, o parecer parece tomar a mesma
posi¢do que a maioria das posic¢des juridicas atuais (como veremos de seguida), o que pode,
por um lado, demonstrar uma visao muito futurista ja a época ou uma visdo um pouco
antiquada e conservadora por parte das posi¢oes legais que encontramos atualmente.

E nos seus pontos 2/a) ¢ 2/b) que o Conselho incentiva as investigagdes e aplicacdes
sobre o genoma e a consequente divulgacao do conhecimento ai obtido, revelando, como

referido anteriormente, uma posi¢ao bastante liberal.



No ponto 2/f) traga o que podemos chamar de linha vermelha, sendo, neste caso,
associada a selecao das carateristicas fisica dos nascituros, categorizando essa situagao como
“eticamente inaceitavel”. Constata-se assim a sua posicdo de oposicao a utilizacdo de
técnicas de edicao gendmicas com a simples finalidade de enhancement.

Por fim, na sua alinea 2/g), chama a atengdo para a necessidade de criagdo de
disposi¢des juridicas que protejam a Pessoa contra as aplicagcdes “improprias do

conhecimento do genoma humano”.

7.2. Parecer 51/CNECV/07

Apesar deste parecer, datado de Abril de 2007, versar em especial sobre o
“diagnostico genético pré-implantacdo”, € relevante té-lo também em conta nesta anélise por
reforgar a posi¢ao quanto ao recurso deste tipo de técnica “para a selegdo de embrides em
funcdo de caracteristicas fisicas que nao estdo associadas a qualquer patologia,
designadamente para escolha ou melhoramento de caracteristicas consideradas normais”,
reforgando assim o disposto na alinea 2/f) do parecer acima, considerando, mais uma vez,
tal situagdo “eticamente inaceitdvel” por ir contra o principio da ndo instrumentalizagdo, que
esta associado ao principio da dignidade humana (a ser analisado nos pontos 2.2.1. ¢ 3.1. do

Capitulo III desta dissertagao).

7.3. Posicao face ao caso Lulu e Nana

No dia 29 de Novembro de 2018, um dia apo6s o antincio feito pelo Dr. He Jiankui, o
CNECYV veio posicionar-se publicamente*® em relagdo ao nascimento das gémeas Lulu e
Nana, tornando “publica a sua veemente condenacao”.

O CNECYV justificou a sua posi¢do com base na imprudéncia da atuacdo do Dr.
Jiankui, destacando a insuficiente fundamentagao cientifica e ainda caraterizando a situacao
como moralmente irresponsavel e eticamente inaceitavel pela implicacao de possiveis riscos

futuros ainda imprevisiveis.

46 Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, Manipulagio Genética em Embrides Humanos através
do uso de Técnicas de Edi¢do de Genoma: A posi¢do do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida,
2018. Retirado de http://www.cnecv.pt/index.php.



Chamou também a atengdo para a necessidade de reforco da regulacao cientifica e
bioética de forma a evitar situagdes similares a esta e para que qualquer passo dado neste

ambito atenda ao principio da precaugao.



I11. Analise Regulamentar e Legal

1. Consideracoes Preliminares

Antes de iniciarmos a analise do panorama regulamentério e legal, tanto nacional
como internacional, da matéria em questdo, cabe uma pequena resenha sobre o caracter
expectavel da maioria dos diplomas existentes.

Na atualidade, as descobertas cientificas, fazem-se a um ritmo nunca antes registado,
quer pelo estado de constante evolucao tecnoldgica quer pelo aumento do numero de
profissionais nas diversas areas cientificas e, com isso, surge uma certa dificuldade de
acompanhamento legal perante tais descobertas e inovacdes do campo cientifico. Nesse
sentido, essa situacdo leva a que se tome muitas vezes uma posi¢do mais reativa que
proactiva, e, quando a decisdo ¢ proativa, esta €, tendencialmente, mais limitante que
permissiva, criando muitas vezes entraves ao uso da tecnologia em questdo por falta de
informacao ou, por vezes, por receio de possiveis resultados, desse modo acabando por
restringir a possibilidade de utilizacdo e usufruto de novas descobertas.

Esta situagdo podera ser verificada em detalhe mais a frente aquando da anélise da
matéria que da corpo a este texto. O panorama legal geral ¢ mais proibitivo do uso deste tipo
de tecnologia, especialmente no que toca ao estudo de alteracdes ao nivel germinal, e
também imensamente limitativo, o que torna, assim, a possibilidade de estudo e inovagao
cientifica uma tarefa muito mais dificil. Esta €, no entanto, uma das areas legais em que mais
se justifica a necessidade de apoio ao controlo e regulacao, ndo se devendo olhar para esta
como para a area legal da bioengenharia e bioética, que nos remete para uma ideia mais
tedrica, mas sim como para a area da satide ou da biomédica, sendo, estas duas tltimas, areas
com as quais todos os seres humanos entram em contacto, e assim, devendo criar uma
situagcdo em que o cidadao, como pessoa, tem plena confianca ao que se submete ou ao que

esta a ser desenvolvido.



2. Regula¢ao Supraestadual

2.1. Declaracao Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, 1997

Esta andlise ¢ iniciada com uma exploracdo das regulamentagdes da Declaracao
Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos (DUGHDH), um diploma da
UNESCO datado de 1997, pelo facto de apresentar diretrizes que deverao ser respeitadas
pelos Estados-Membros que a adotaram e que serve, desse modo, de base a propria
regulamentacdo interna de cada um deles.

Imediatamente no seu prefacio, o entdo diretor-geral da UNESCO, Koishiro
Matsuura, com esta declaracdo, afirma a ambicdo da reafirmacdo de principios e valores
intocaveis em matéria do genoma humano e reforga a necessidade do diploma “diante das
novas questdes éticas levantadas pela velocidade (algumas vezes surpreendente) do
progresso nesse campo” 47,

A Declaragdo comega por remeter o genoma humano, pela sua inquestionavel
importancia para a identidade e diversidade humana, para a categoria, embora simbolica, de
patrimoénio da Humanidade. Em seguida, ¢ estabelecida a proibicdo de discriminagdo em
razdo da identidade genética de cada pessoa, reforcando-se a mesma ideia no art.° 6 da
mesma declaracao. Como ja foi referido, tanto este diploma como outros do mesmo ambito
identificam-se pelo seu caracter preventivo, podendo aqui retirar-se uma certa fungao de
prevengdo contra o surgimento de discriminagdo e separacdao, num futuro “biologicamente
modificado”, entre humanos de primeira categoria e de segunda categoria, isto €, entre os
que ja sofreram alteragdes ao nivel genético e os que ainda ndo.

A DUGHDH reserva igualmente uma parte especificamente relativa a “Investigacao
na Area do Genoma Humano”, em que traca limites gerais & investigagdio no campo. Esta
sec¢ao restringe a liberdade de investigagdao de “forma simples”, valorizando a pessoa, 0s
seus direitos e liberdades fundamentais e a dignidade do ser humano mais que a ciéncia,
criando assim uma muralha incontornavel para a investigacdao e reassegurando sempre o
Homem como pessoa, de modo a que este nao corra o risco de ser tratado como objeto ou
meio para atingir um fim—neste caso o conhecimento cientifico. E realgada assim a

importincia que o principio da dignidade humana, um principio essencial do Estado de

47 Prefacio da A Declaragio Universal sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos, 1997.
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Direito muitas vezes atribuido a obra Kantiana*® ¢ também previsto na nossa propria
Constitui¢do*, tem nesta area, ja tendo inclusive sido referido no primeiro artigo do diploma.

Termina-se esta parte com a afirmacao de igualdade de acesso de todos aos resultados
da investigagdo, promovendo desta forma um sentido igualdade de acesso a saude.

A Declaragdo, no seu papel orientador para futura legislagdo e regulamentacao, versa
ainda sobre as condigdes para a investigacdo e sobre o papel que cada Estado devera ter.
Mantendo sempre como foco a sensibilidade que esta tematica transporta consigo, devido as
implicagdes ndo sO genéticas como éticas e sociais, o diploma refor¢a a necessidade de o
Estado tomar as medidas necessarias para promover a liberdade de investigacao, fomentando
um enquadramento legal favoravel a tal, e apelando, de igual modo, a que seja levada a cabo
com o maior rigor e prudéncia espectavel®’.

O artigo 16° chama ainda a atengdo para que os Estados reconhecam a importancia
da “promocao do estabelecimento de comités de ética independentes, multidisciplinares e
pluralistas” com o objetivo de estudar todas as questdes possiveis relacionadas com estas
técnicas, mais uma vez adotando aqui um papel de prevencao justificado pelo carater de
“novidade” que este tipo de tecnologia e sua implementagao tém.

Por fim, o diploma apela a necessidade de cooperagao dos Estados para a fomentacao
e promog¢ao deste tipo de investigagdo para a identificagdo, prevencao e tratamento de
doencas de origem genética, ndo s6 que se experienciem no seu proprio Estados como
também as que se verifiquem no restante mundo. Também ¢ dada relevancia a criacdo de
medidas que sensibilizem a sociedade para as questdes que nascem com este tipo de avango
cientifico na area da satude’'.

A DUGHDH cumpre assim a tarefa a que se propde, com a definicdo de guidelines

que servirdo como limites para e como posi¢cdo a tomar face a investigagao genética.

48 Immanuel Kant, Fundamentacdo da Metafisica dos Costumes, 1785.

49 Art. 1° Constitui¢do da Republica Portuguesa.

30 Art.° 15 da Declaragdo Universal sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos, 1997.
SUArt.® 17 a 19 da Declaragéo Universal sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos, 1997.

31



2.2 Convencio sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina e primeiro Protocolo

Adicional

Ratificada em 2001, através da Resolucao da AR n°1/2001, de 03 de Janeiro, a
Convencao sobre os Direitos do Homem ¢ a Biomedicina e Protocolo Adicional contém a,
também conhecida por Conveng¢io de Oviedo>? e seu primeiro Protocolo Adicional, de 1998,
sendo que desde o protocolo referido, que aborda a proibi¢ao da clonagem de seres humanos,
surgiram ja mais dois, que apesar de subscritos ainda ndo foram ratificados.

A convengdo tem como objetivo criar nos Estados signatirios que a esta estdo
vinculados, um panorama geral de respeito pelo ser humano, pela sua dignidade e pelos seus
direitos fundamentais face a aplicagdo das ciéncias médicas e biologicas, tendo em mente
ndo sO as praticas ja existentes como as novas, como € o caso da terapia genética. Destaca-
se no ambito desta dissertagdo o foco que a Convengado da as intervengdes sobre o genoma
e a investigacao in vitro feita em embrides.

Enquanto que a DUGHDH, acima analisada, destaca desde logo o Principio da
dignidade humana, esta Convengdo mobiliza, no seu segundo artigo, o “Primado do Ser
Humano”, desenhando assim a posicdo que o individuo, sendo j& pessoa humana ou
existindo apenas em estado embrionario, ocupa neste tipo de investigacdo. Enquanto que o
Principio da dignidade humana assegura que o ser humano ndo serd considerado meio ou
objeto para a ciéncia, neste caso o primado do ser humano sobrepde o ser humano aos
interesses de nao s6 da ciéncia, mas e/ou também da sociedade. A combinagao destes dois
principios desenha uma forte bolha de protecdo para o embrido, considerando que deste
poderd nascer uma vida humana e, mais uma vez, verificamos que se reforca assim o caracter
preventivo da regulamentacao nesta area.

O Genoma Humano ganha destaque no Capitulo IV, que comeca pela proibi¢ao da
discriminacao da pessoa em razao do seu patrimonio genético e que, tal como o art.’ 6 da
DUGHDH, prevé uma protegdo que fard ainda mais sentido num futuro em que existam
pessoas geneticamente modificadas e outras que ndo o sao.

O art.° 13 da-nos os primeiros tracos de regulamentacao especifica quanto a terapia
genética, demarcando os primeiros limites do que ¢ permitido e do que ndo € e prescrevem-

se neste artigo tanto delimitagdes positivas como negativas. Do lado positivo define-se com

52 Convengio para a protegdo dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicagoes da
Biologia e da Medicina: Convengéo sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina, 1997.



que objetivos se pode modificar o genoma humano, limitando-se as razdes preventivas de

diagnostico e terapia, o que ja viabiliza um panorama de trabalho decente e que evita a

utilizacao deste tipo de técnica cientifica para usos que ponham a vida genética em causa.
Quanto a delimitagdo negativa, ¢ estabelecida uma proibi¢ao das intervengdes que

»33 Tanto

tenham por “finalidade introduzir uma modificacdo no genoma da descendéncia
num elenco de limites como no outro, subentende-se o tom precauciondrio com que estes
sdo estabelecidos, sempre com vista para um futuro que tera de lidar com o resultado destas
aplicacoes, resultados estes que ainda ndo se conhecem na sua totalidade, tanto pela novidade
deste tipo de atuagdo ao nivel do genoma humano, como pelo pouco conhecimento que se
tem da funcao de cada gene em si.

E, de igual modo, de especial destaque o art.° 18 que limita as op¢des de embrides
utilizaveis, proibindo a criacdo de embrides humanos especificamente para a investigagao.
Consequentemente, com a proibicdo de recurso a criagdo de embrides humanos com o
objetivo de investigagdo, coloca-se aqui um entrave a investigagao cientifica ou, pelo menos,
dificulta-se o acesso ao material necessario para investigacao no dominio em foco. Continua-
se assim a reforgar a protecdo do ser humano e a sua dignidade antes de alargar o ambito da
liberdade de investigacdao cientifica, tal como reporta o artigo 15° do mesmo diploma.
Adicionalmente, proibindo a criacdo de novos embrides, apesar de ser garantida a liberdade
de investigacao cientifica, limita-se também a possibilidade desta quanto ao uso de embrides
sobrantes que tenham sido criados noutros ambitos, em regra para a Procriacdo Medicamente
Assistida.

O Capitulo VIII, por sua vez, nomeadamente os artigos 23° e 25°, estabelecem a
obrigacao de atuacdo do Estado de forma a impedir ou por fim a qualquer atividade que
ponha em causa qualquer das disposi¢cdes do Convencao, nomeadamente com a criagao e
aplicagao de sangoes.

Passa-se assim de uma Declaracdo (a DUGHDH) que nos oferece os contornos gerais

de acdo e de criacdo de legislagdo neste campo, nomeadamente com direitos que se

33 Destaca José de Oliveira Ascensdo o problema da redagdo deste artigo, por criar uma lacuna néo intencional,
ou seja, situagdes em que a intervengdo cumpre os dois requisitos do art.® 13, intervindo-se no genoma de um
individuo presente com uma finalidade preventiva — de diagndstico ou terap€utica —, mas que tera
repercussoes na sua descendéncia. Estar-se-a a violar o disposto no art.” 13 ao tentar eliminar um gene nocivo
numa pessoa presente por haver possibilidade de transmissdo a descendéncia? Ou protege-se essa atuacdo a
luz da interpretagao literal do artigo por essa transmissdo ndo ser a “finalidade” principal da atuac&o? (José de
Oliveira Ascensao, “Intervengdes no genoma humano. Validade ético-juridica”, em José de Oliveira Ascensao
(Coord.), Estudos de Direito da Bioética (Coimbra: Almedina, 2005), p. 34)



sobrepdem a investigacao cientifica e deverdo ser tidos em mente, para este mais recente
diploma, que em si ja cria limites e regulamenta certo aspetos deste tipo de investigacao,

com respeito ao delineado na DUGHDH.

3. Regulamentac¢io Interna

3.1. Constituicio da Republica Portuguesa

Encontramos na nossa Constituicao (CRP) os direitos, valores e principios que nao
sO guiarao como limitardo as possibilidades de regulamentacao interna deste tipo de técnica,
sendo esta a mais alta fonte de direito no nosso pais.

Servindo de base a regulamentagdo interna que sera analisada de seguida, irdo ser
mobilizados alguns artigos que vém estabelecer pontos cardeais para a construg¢do do
enquadramento legal deste tipo de técnica.

Desde logo destacamos o respeito pelo Principio da dignidade humana previsto no
seu primeiro artigo, ja entdo realcado na DUGHDH, que funcionard sempre como limite
geral inultrapassavel de qualquer regulamentacao.

E importante fazer aqui uma referéncia ao Acorddo 101/2009%, que, entre outras
questoes, versa sobre a questdo da protecdo do embrido sob a algada deste principio. O
Acordao questiona se o embrido ndo merecera protecao total, sob a algada deste principio,
considerando que estamos perante uma possivel futura vida humana, o que levaria assim a
proibicao de pesquisa feita em embrides humanos. Conclui, no entanto, que a legislacao
existente, como ¢ o caso da Convencao de Oviedo, ndo proibe a pesquisa em embrides
humanos, alertando apenas para a necessidade de o fazer com respeito pelo principio da
dignidade humana, constatando que “a alegada «instrumentalizacdo» do embrido mostra-se
assim justificada pela prevaléncia de outros valores constitucionalmente tutelados, também
eles de natureza eminentemente pessoal, o que desde logo exclui que o controlo genético do

embrido possa ser considerado como lesivo do principio da dignidade da pessoa humana™>.

3% Acérdao fixador de jurisprudéncia que, sumariamente, “[n]do conhece de pedido de fiscalizagdo da
legalidade e ndo declara a inconstitucionalidade formal ou material de varias normas da Lei n.° 32/2006, de 26
de Julho (procriagdo medicamente assistida)”.

35 Acérddo n.° 101/20009.
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Passando ao catalogo de Direitos, Liberdades e Garantias, seccdo de enorme
importancia quanto a Direitos e Deveres Fundamentais, este zela pelo principio da
inviolabilidade da vida humana (art.° 24) e integridade fisica e moral (art.’ 25). A questao
que, mais uma vez, se coloca aqui ¢ se a pesquisa feita em embrides viola alguma destas
disposigoes.

Cabe referir que, com o desenvolvimento do embrido e o seu progressivo
encaminhamento para o estatuto de vida humana, aumenta o nivel de prote¢do a que este
esta sujeito. Tal constata-se, por exemplo, no caso do aborto, em que apenas ¢ permitido
durante um determinado periodo de tempo, variando este conforme as situacdes previstas do
artigo 142° do Codigo Penal Portugués. Encarando assim o embrido como ainda embrido e
respeitando o nivel de protecdo da dignidade humana dado a este, ndo ¢ considerada a sua
alteracdo, nos termos da Declaracdo nem da Convengdo, uma violagdo nem a um principio
nem ao outro.

No artigo 26° da CRP sdo elencados “outros direitos pessoais” de protecao
constitucional. Na primeira alinea, além da protegdo contra qualquer forma de
discriminacao, que também ja foi apontado nos diplomas acima, surge aqui o direito a
identidade pessoal e desenvolvimento da personalidade.

Ora, quando se referem modificagdes do genoma humano, nos termos em que sao
referidas e apresentadas legalmente, ou seja, modificacdes que tém por objetivo o
melhoramento da vida da futura pessoa, nomeadamente pela remocao de genes defeituosos
ou de determinadas doencas, ndo se encarara esta como contraria aos direitos aqui nomeados.
Pode-se, no entanto, colocar a questao se a edicdo de um embrido ndo levara a uma limitagao
do livre desenvolvimento da futura pessoa humana. Nessa base, considerando, mais uma
vez, que as edigcdes sdao levadas a cabo de forma a dar as melhores condi¢des de vida a
alguém, nao parece provavel que se esteja perante um caso de violacao ou repressao destes
direitos.

Seguidamente, na terceira alinea, ¢ destacada a garantia legal da identidade genética
do ser humano, “nomeadamente na criacdo, desenvolvimento e utilizagdo das tecnologias e
na experimentagao cientifica”. Fazendo uma interpretagdo objetiva e fechada da letra da lei,
esta poderia remeter para a proibi¢ao deste tipo de interven¢do no genoma humano, mas,
todavia, pode-se verificar que este tipo de intervengdo nao € o unico tipo de intervencao
(médica) que cria alteracdes na génese da biologia humana (caso disso sdo as vacinas € a

quimioterapia, que, no entanto, sao permitidas). Concluimos assim que desde que, como ja
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referido, seja feito de forma a apoiar o bem-estar da pessoa humana, este tipo de pratica nao
deve ser condenavel nem entra em colisdo com os direitos constitucionais aqui referidos.

Nao tdo focado no embrido em si encontra-se o artigo 42°, que estipula o direito a
liberdade de criagdo cultural, dentro do qual se enquadra a criagdo cientifica. Sabendo que
neste caso falamos de saude, ¢ importante saber que esta liberdade pode ser limitada®,
quando em conflito com outros direitos constitucionalmente protegidos. Vemos tal a
acontecer com a proibi¢do de criagdo de alteracdes ao nivel germinal (proibidas nos diplomas
analisados de seguida).

Finalmente, no artigo 73°/4, parte integrante do catdlogo de Direitos e Deveres
Econdmicos, Sociais e Culturais, constata-se também um apelo do Estado a promocao e
apoio da investigagdo cientifica.

Em geral, a nossa Constituicdo assume-se protetora da vida e dignidade humana
acima de tudo, no entanto verificando-se que esta abre a possibilidade a criagdo e
investigacao cientifica, ndo colocando entraves rigidos e apelando até a sua promogao, o que
em si levou a possibilidade de criagao de diplomas de natureza mais liberal que conservadora

que regulam este tipo de técnica.

3.2. Lei n° 12/2005 — Informacao Genética Pessoal e Informacao de Satide

A primeira pega de legislagdo interna que surgiu relacionada com a tematica em
questdo, esta lei contém ndo s6 uma definicdo do conceito de informacao genética como
também linhas orientadoras para a intervengao sobre o genoma humano.

Tem-se, entdo, por informagao genética, segundo o art.’ 6, “a informagao de saude
que verse as caracteristicas hereditarias de uma ou de varias pessoas, aparentadas entre si ou
com caracteristicas em comum”. E de salientar que, apesar de nos referirmos varias vezes

ao codigo genético como algo identificador e individualizador de uma pessoa, nao se pode

36 Afirma Willi Rothley, quanto a questéo do confronto entre o direito a liberdade de investigagio e a dignidade
humana que a “[a] liberdade de investigacdo é um direito fundamental que também tem de ser valido para a
engenharia genética. Isso, porém, ndo significa desregramento. Os valores e direitos protegidos da nossa ordem
politica ndo s6 podem como devem mesmo, em certas circunstancias, delimitar a liberdade de investigagao.
Um desses valores ¢ a dignidade do ser humano.” em Comissdo dos Assuntos Juridicos e dos Direitos dos
Cidadaos, Problemas éticos e juridicos da manipulacdo genética e da fecundagdo artificial humana, p.45.
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por de parte o facto de este se formar, como ¢ claro, por meio da juncao dos dois ascendentes,
enquadrando cada pessoa numa longa linha genética.

Dando concretizagdo as limitacdes positivas e negativas apresentadas pela
Convengao de Oviedo, o art.® 8, que versa sobre a terapia genética, estabelece a proibi¢ao de
modificagdes intencionais ao genoma humano que nao tenham um objetivo preventivo ou
terapéutico. Ademais, a sua segunda alinea proibe a intervencao que produza efeitos na linha
germinal, e, introduzindo uma nova limitagdo, a alteracao de caracteristicas “consideradas
normais”, deixando, no entanto, em aberto o que se entende por “normais”.

No art.® 11 da-se concretizagao ao principio da nao discriminagao, ja destacado em
varios diplomas anteriores.

Traz este diploma também os primeiros tragos de regulamentagdo da parte formal e
administrativa para acesso a este tipo de investigagdo. O artigo 16°, na sua 3* alinea,
menciona pela primeira vez requerimentos formais necessarios para dar inicio a investigacao
e intervengdo genética apontando para a necessidade de “aprovagdo pelos comités de ética
da instituicao hospitalar, universitaria ou de investigagao clinica”. Dita este ainda que a
investigacao neste dominio siga as regras gerais da investigacao cientifica na area da saude
no que toca a confidencialidade.

No artigo 18° referente a obtencdo e conservacdo de material bioldgico, mais
especificamente na sua quarta alinea, ¢ estabelecido que se pode usar material biologico
legalmente autorizado que tenha sido recolhido para outro fim apenas quando obtida nova
autorizagdo por parte da(s) pessoa(s) a quem pertence(m), questao sobre a qual se versara

ainda a Lei da Procriagdo Medicamente Assistida, em analise de seguida.

3.3. Lei n° 32/2006, de 26 de Julho — Lei da Procriacio Medicamente Assistida

Também de origem interna, a Lei da Procriagdo Medicamente Assistida (PMA),
apesar de ter como foco principal e motivo de surgimento as técnicas referidas no seu titulo,
também regula outras técnicas de manipulagdo embrionarias, como refere a alinea f do
segundo artigo.

Neste diploma as proibi¢des tém o seu artigo proprio (art.° 7), denominado de
“finalidades proibidas”, dos quais se destacam a proibi¢ao da utilizacdo das técnicas de

edicao do genoma para melhoramento de caracteristicas nao médicas, incluindo a escolha
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do sexo (exceto nos casos enunciados na alinea 3 do mesmo artigo) e a proibicdo da
utiliza¢do destas técnicas para a criagdo de quimeras ou de hibridos®”’.

De seguida, o artigo 9° traz-nos varias respostas a perguntas essenciais sobre o0s
embrides em si. Comegando por proibir a criagdo de embrides com o tnico objetivo de serem
utilizados para investigacao cientifica, deixa a seguinte questdo no ar: “Nao podendo criar
embrides, quais € que se usardo?”’. Nao podendo cria-los, ¢ permitida a utilizacdo de
embrides excedentarios, ou seja, que tenham sido criados para outro fim, sendo distinguido
na alinea 4 os que sdo passiveis de utilizacao, e, fazendo referéncia ao artigo 25°, se verifica
o destino alternativo que se pode dar aos embrides decorridos 3 anos da sua criagdo para o
objetivo inicial, necessitando no entanto de nova autorizagio dos dadores’®. E de realgar,
contudo, que a utilizacao destes embrides esta sujeita a apreciagdo e aprovagao do Conselho
Nacional de PMA, em que cada projeto deve propor um objetivo com algum beneficio para
a humanidade.

Todavia, hd que realcar que o artigo 24° desta lei, por sua vez, limita o nimero de
embrides a criar para a utilizagcdo na fertilizagdo in vitro, podendo constituir um obstaculo a

existéncia de embrides sobrantes para a finalidade aqui pretendida.

3.4. Lei n® 12/2014, de 16 de Abril — Lei da Investigacao Clinica

Por fim, tem-se a Lei n°12/2014, de 16 de Abril, que regula a investigacao clinica e

que, no seu artigo 3°, refor¢a a ideia, ja plasmada na Convencao de Oviedo, do primado da

37 Ja em 1990, tinha o co-autor do texto Problemas éticos e juridicos da manipulagdo genética e da fecundagio
artificial humana, Willi Rothley, alertado para a necessidade de proibir penalmente a produgdo de embrides
hibridos e quimeras, p.17; pp. 55-56.

38 José de Oliveira Ascensdo critica fortemente a redac¢do e inten¢do da Lei da Procriagdo Medicamente
Assistida, em especial no que se refere a utilizagdo de embrides para a investigagdo cientifica. Comecga por
tecer criticas ao facto de ndo se verificarem sangdes em caso de violagdo do disposto nos art.® 9/1 ¢ art.® 24/1,
afirmando que tais normas servem apenas para “sossegar a boa consciéncia publica”. Denotando-se um
posicionamento contrario face a utilizagdo de embrides para a investigagdo cientifica, refere ainda a
possibilidade de ndo criar embrides excedentérios, através de técnicas de reprodugio in vitro, usadas na Austria,
Alemanha e, a nivel nacional, no Hospital da Universidade de Coimbra, no qual crio-preservam pré-embrides,
dessa forma evitando a sua existéncia em excesso. Aponta, por fim, o dedo a redac@o da epigrafe do art.° 9,
“Investigacdo com recurso a embrides”, acusando-a de ser “enganosa [, apresentando-se] como se a unica
eventualidade fosse a destinacdo nobre de sustentar a investigacdo cientifica” e ndo que apenas viessem a ter
este destino em caso de ndo serem usados em algum projeto parental trés anos ap0ds a sua criagdo ou em caso
de terem caracteristicas morfologicas pouco viaveis. (José de Oliveira Ascensdo, “A lei 32/06, sobre a
procriagdo medicamente assistida”, em José de Oliveira Ascensdo (Coord.), Estudos de Direito da Bioética,
Vol. Il (Coimbra: Almedina, 2009), pp.33-34, 36-38, 45)
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pessoa humana, e acrescentando, no artigo seguinte, a necessidade de respeito pelos
principios de boas praticas clinica.

Regula este diploma também a necessidade de obtencao de um parecer favoravel, no
ambito dos estudos clinicos, da Comissio de Etica Competente®.

Ainda neste diploma, concretamente nos artigos 26° e 27°, € referido o procedimento
de autorizagdo necessario, com pedido dirigido ao INFARMED, 1. P., estabelecendo a
obrigatoriedade desta autoriza¢do nos casos de terapia genética a que nos referimos® e
concedendo a possibilidade de alargamento do prazo para obtencdo da autorizacdo, neste
ambito em concreto.

Finalmente, ¢ igualmente reafirmada no art.° 6 a proibicao de criacao de alteragdes

na linha germinal, tal como havia sido feito na Lei n°12/2005.

4. Quadros Regulamentares Estrangeiros

4.1. EUA

Os EUA colocam-se numa posi¢ao especial, ndo proibindo de forma explicita a
edicao do genoma humano, no entanto complicando o acesso a esta, especialmente em casos
de intervencdo na linha germinal.

Segundo Lawrence Brody®', o National Institutes of Health, que se destaca como
maior financiador de pesquisa cientifica do pais, ndo estd autorizado a financiar técnicas de
manipulagdo embrionaria. Além disso, clinicas que lidam com tratamentos embrionarios,
como clinicas de fertilizagao in vitro, ndo estdo permitidas a alterar, adicionar ou remover

caracteristicas genéticas sem a autorizacdo da Food and Drugs Administration (FDA).

39 Vide artigo 2°/k) Lei da Investigagdo Clinica.

60 Arts.° 27°/2/a); b); ¢).

¢! Diretor da Division of Genomics and Society no National Human Genome Research Institute do National
Institutes of Health.

39



Apesar de nao haver uma proibicao expressa de edicdo genética com consequéncias
na linha germinal o Recombinant DNA Advisory Committee ndao aceita qualquer

candidatura que caia nesta categoria de edi¢ao®.

4.2. Irlanda

Na mesma linha de posicionamento face a utilizacdo destas técnicas, com uma
regulamentacdo dubia e pouco especifica, situa-se a Irlanda.

No Unviersity Act, de 1997, em especifico no artigo 13° alinea 2/b, apela-se a
promocgao e facilitacdo da pesquisa cientifica, o que num primeiro plano leva a uma posigao
liberal quanto a pesquisa em embrides.

E com o Guide to Professional Conduct and Ethics for Medical Practitioners, do Irish
Medical Council que se estabelecem algumas limitagdes em especifico no seu 47° artigo,
alinea 4 em que estabelece que “[y]ou should not participate in creating new forms of life

solely for experimental purposes. You must not engage in human reproductive cloning”.

4.3. Alemanha

Contrariamente aos ordenamentos referidos acima, a Alemanha adota uma posicao
fixa e clara, no caso, conservador.

Em 1990, o Parlamento Alemao aprovou o Embryonenschutzgesetz, ou Ato de
Protecdao do Embrido, diploma que se afirma como muito conservador e muito limitador no
que concerne a pesquisa embriondria.

Defende que qualquer intervencao que nao seja feita para garantir a sobrevivéncia do

embrido € sua consequente implantagdo®, vai contra o Ato, proibindo também qualquer

62 Rebecca N. Lenzi, Bruce M. Altevogt & Lawrence O. Gostin, Oversight and Review of Clinical Gene
Transfer Protocols Assessing the Role of the Recombinant DNA Advisory Commiittee, 2014, p. 50.

63 Art.° 1/2) do Ato de Prote¢do do Embrido.
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instrumentaliza¢do do embrido para efeitos de diagndstico®, o que no nosso ¢ na maioria
dos ordenamentos, € aceite.

A seccdo 5 deste diploma foca-se em especifico na alteracao das células da linha
germinal, prevendo puni¢do de até 5 anos para quem editar informagao na linha germinal.
Também prevé punicdo para quem utilize no ambito da terapia de fertilizagdo células
alteradas.

No obra “Implications and consequences of the German Embryo Protection Act®”
os autores afirmam que o Governo Federal Alemao acaba por se demonstrar ignorante
quanto a tematica em causa apontando até¢ para um double standard ao obrigar moral e
legalmente profissionais da area da satde e aplicar as melhores técnicas terapéuticas

possiveis, mesmo que essas tenham necessitado investigacao cientifica proibida no seu pais.

4.4. Italia

A semelhanca do que acontece com Portugal, a Italia também tem uma lei da
Procriagdo Medicamente Assistida, a Lei n° 40, de 19 de fevereiro de 2004, que destaca
uma parte para a experimentacdo em embrides humanos, no caso, o seu art.” 13. Na alinea
b) do referido artigo, proibe qualquer forma de intervencdo tenha como objetivo alterar a
heranga genética do embrido ou para predeterminar caracteristicas genéticas, com a excec¢ao

de situacdes diagnostico ou terapéuticas.

4.5. Republica Popular da China

Centro das atengdes nos ultimos meses devido ao controverso nascimento das
gémeas Lulu e Nana, primeiros seres humanos geneticamente editados com recurso a

tecnologia CRISPR-Cas9, muito debate surgiu sobre as consequéncias legais que He Jiankui,

64 Art.° 3/1) do Ato de Protegdo do Embrido.

5 Henning M. Beier & Jacques O. Beckman, Implications and consequences of the German Embryo Protection
Act, em Human Reproduction vol 6. No. 4, 1991, p. 607.

% Legge n. 40 del 19 febbraio 2004.
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o cientista responsavel, iria enfrentar, acabando por ndo se encontrar uma resposta concreta
para tal.

Apesar de se verificar a existéncia de regulacdo que proibe a edigdo genética em
embrides, com vista a reproducao, esta ndo se vincula a qualquer tipo de san¢ao em caso de
violacdo, e deste modo, a Unica consequéncia que Jiankui sofreu até agora foi o seu
afastamento da Southern University of Science and Technology, mantendo-se numa grey
area em termos legais.

Foi, no entanto, reportado que, no ultimo rascunho da atualizacao ao Codigo Civil,
apresentado ao Standing Committee of the National People’s Congress em Abril de 2019
com vista a ser adotado em Marco de 2020, se se refere, pela primeira vez no codigo civil
Chinés, regulagio ligada ao genoma humano®’. Neste novo rascunho tem-se como violagdo
de direitos fundamentais quaisquer experiéncias em genes (em pessoas ja formadas) e
embrides que ponham em risco a satide ou que violem normas éticas, colocando-se esta
norma na sec¢ao dos direitos da personalidade que protegem o bem-estar fisico, a liberdade,
a privacidade e a dignidade da pessoa humana.

A Comissao Nacional de Saude, parte do Ministério da Satde Chinés, também se
posicionou quanto a situagdo, a 26 de Fevereiro de 2019, considerando que qualquer tipo de
edicao ou intervengao biomédica de alto risco, necessitara aprovacao da sua parte propondo
coimas e proibi¢des de futuras intervencdes de porte maior para quem nao obtiver dita

aprovagdo.®®

7 Xinhua Net, China mulls regulating human gene, embryo-related studies in personality legislation, 2019.
Retirado de http://www.xinhuanet.com/english/2019-04/20/c_137993482.htm.
% David Cyranoski, China to tighten rules on gene editing in humans em Nature, 2019.
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Conclusao

Terminada a analise tanto de questdes que surgem, ao nivel ético, relacionadas com
o recurso a técnicas de edi¢ao do genoma humano, como de diplomas legais que servem de
base a sua regulamentacdo, destaca-se uma ideia fundamental: nenhuma destas areas, nem a
¢tica nem a legal, tem conseguido acompanhar os avangos rapidos que se estdo a registar a
nivel cientifico e tal revela-se tanto pela regulacao diminuta que existe na area e o seu carater
pouco profundo, assim como pela falta de respostas conclusivas as questdes do foro ético. O
caso perfeito que revela essa falta de preparacao surgiu aquando do anuncio do nascimento
das gémeas Lulu e Nana, que, apesar de terem sido “desenvolvidas™ de forma secreta e sem
autorizagdo ou debate publico prévio, permitiram demonstrar que o recurso a estas técnicas
nao ¢ algo do futuro, mas algo completamente possivel de concretizar na atualidade. Perante
isto, o alvoroco que se sentiu nas varias comunidades (cientifica, ética e legal) veio
demonstrar como nao se estava preparado em campo algum para esta realidade.

Assim, ha que deixar algumas notas conclusivas quanto a analise feita, tanto do que
ja existe a nivel legal e do rumo que este deveria tomar, como também das questdes éticas
que emergem. Comecemos por estas ultimas.

Em primeiro lugar, ha que sublinhar que o estudo ético das questdes e consequéncias
que nascem com o uso destas ferramentas ¢ imprescindivel, ndo s6 de forma a guiar a
sociedade para uma adaptagdo e aceitacao pacifica deste novo futuro biomédico como
também de forma a anteceder-se aos legisladores de forma a dar-lhes uma base de trabalho
esclarecida. No dominio da biomedicina, o estudo ético e a lei deverao ser inseparaveis.

No plano ético destaca-se uma questao principal, a questao do consentimento quando
em questdo estdo alteragdes com repercussdoes na linha germinal. Esta questdo pode
apresentar tanto uma resolucao simples como uma complexa. Por um lado, poder-se-a
defender que basta o simples consentimento dos futuros pais que pretendem apenas dar a
melhor vida aos descendentes, algo que se pode estabelecer como um objetivo partilhado
por todos os pais ao longo da historia da humanidade. A luta pela melhor vida possivel dos
filhos sempre existiu, desde a vacinacao dos seus descendentes até, mais recentemente, ao
recurso do aborto em casos em que os diagnosticos pré-natais revelam algum tipo de ma-
formacao. Poder-se-4, sendo assim, equiparar estas duas situagdes dando peso ao argumento
de bastar o consentimento dos progenitores. Todavia, estamos a falar num tipo de alteracao
que afetara geracdes e geragdes em diante, sem ainda dados concretos dos resultados que

isso tera. Como tal, coloco como posi¢do benéfica a evolucao da ciéncia e saude humana a
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possibilidade de consentimento por parte dos pais, mas apenas depois de debatido e elencado
taxativamente o que se considerard aceitdvel editar, que remete mais para uma ideia de
melhoria da saude e que afasta a possibilidade de edicdo com o simples motivo de
enhancement de caracteristicas normais (como ¢ o caso da inteligéncia ou carateristicas
fisicas normais como forga e altura).

Por outro lado, existe também a questdo da obrigatoriedade de apresentacdao e
acompanhamento, pelo menos das primeiras geragcdes de seres humanos biologicamente
editados, de forma a verificar se os resultados sdao os pretendidos. Esta, no entanto, uma
questao que parece ser pouco discutida, ¢ uma questao de extrema relevancia, dado que por
um lado se destaca a necessidade de conhecimento cientifico para verificar o progresso
destas mutacdes, mas do outro lado hd uma restricdo ao livre desenvolvimento de alguém
mesmo antes do seu nascimento, e ¢ este que se apresenta como o conflito de complexa
resolucgao.

Revendo agora o panorama legal, destaca-se desde logo uma grande necessidade de
alteracdo do seu caracter. Como se pode ver, ao nivel legal, verifica-se ainda uma atitude
bastante limitativa e conservadora, que, apesar de se justificar pelo receio do desconhecido,
coloca uma barreira ao progresso cientifico que podera levar a uma superior qualidade de
saude.

Ao nivel portugués verifica-se uma atitude passiva, no sentido em que, de um modo
geral, apenas se verifica uma reproducdo do previsto na Declaragdo Universal sobre o
Genoma Humano e os Direitos Humanos ¢ na Conven¢do de Oviedo para diplomas
nacionais, quase sem maior aprofundamento. Seria de maior interesse o legislador portugués
tomar uma posi¢ao diferente, quica através da criagdo de um diploma legal de vertente mais
liberal e exclusivamente dedicado ao uso destas técnicas, onde, pelo seu carater mais
permissor, constasse uma regulacdo densa e pormenorizada do maximo de aspetos relevantes
possiveis. Adotando um carater mais liberal e apoiante do progresso cientifico, destacar-se-
ao questdes e necessidades que deverao ser tidas em conta.

O facto de se apelar a uma atitude mais liberal nao quer dizer, de todo, que se abra a
possibilidade a edi¢ao genética sem limites. Pelo contrario, de forma a incentivar o progresso
desta tecnologia e sua aplicacdo, deve-se criar uma regulagdo densa comegando desde logo
pela criacdo de uma lista taxativa de caracteristicas ou patologias em que se permita a
alteracdo do genoma de forma a altera-las ou a elimina-las, de forma a ndo se gerar um clima
de medo dos possiveis resultados. Tal lista teria de ser, como ¢ claro, fruto de um estudo nao

apenas por profissionais da drea legal mas em estrita colaboragdo com profissionais da area
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da bioética e da saude, para fazer face a dificuldade de tomada de decisdao do que ¢ (ou podera
ser) considerado aceitavel alterar. Esta atuacao iria de encontro da posi¢ao da U.S. National
Academy of Sciences e da U.S. National Academy of Medicine, que acreditam ser benéfica
a abertura a atuagdes na linha germinal desde que exista regulacdo estrita baseada num
estudo de riscos.

Sera também relevante regular este tipo de terapia como qualquer outro servico
prestado na area da saude definindo a politica de comparticipagdo estadual no pagamento
destes casos, ndo caindo na possibilidade de se terem como tratamentos de luxo, de forma a
afastar a possibilidade de criacdo de situagdes de desigualdade num ambito tdo sensivel
quanto ¢ a saude, promovendo o direito, constitucionalmente consagrado, de acesso a ela.

Apesar da posicao favoravel ao uso desta ferramenta de edicdo do genoma humano,
em casos considerados aceitaveis ou necessarios, ressalva-se a necessidade de controlo, ndo
sO nacional como supra estadual, da aquisicao de material necessario a este tipo de edigdes,
em destaque os kits de CRISPSR-Cas9, que pelo seu reduzido custo se tornam aliciantes e
podem, possivelmente, abrir a porta a uma nova era de biohacking.

Destaca-se, por fim, uma questdo a qual ¢ atualmente impossivel dar uma reposta,
mas que, ainda assim, merecera reflexao pela possibilidade de ser a posicdo tomada num
futuro imprevisto: havera espago para o Estado levar a obrigatoriedade de diagnosticos pré-
natais de forma a melhorar sauide em caso se possa fazer algo? Ou podera ser esse um
primeiro passo para uma situagdo de eugenia, disfarcada de preocupagao pela satide publica?

A possibilidade de nos vermos como Homo Deus parece ter saido do dominio da
teoria. E, no entanto, de maior importancia ocupar tal posi¢do de forma sabia, cuidadosa e

informada evitando a destruicao do que nos caracteriza, a individualidade.
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