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Introducao

Muitos autores classificam o século XXI como o século das ciéncias bioldgicas.
Outros sdo mais especificos, e denominam como o século da convergéncia tecnolé-
gica, o agrupamento da ciéncia e da tecnologia, tendéncia que vai fazer diferenca
na qualidade de vida da sociedade no futuro préximo.

A partir da intercessdo de ciéncias como biologia, quimica, fisica, tecnologia
da informacado, nanotecnologia, biotecnologia e genética, abre-se a possibilidade
de ndo s6 destrinchar a heranca genética de um individuo, como também de usé-la
a favor da satide humana.

Aliada a esperanga de cura de doengas e disfungdes até entdo causadoras de
grandes males a humanidade, o avango cientifico que traz a possibilidade de ino-
vagdes tecnoldgicas na area da satide traz também preocupagdes sobre a sua uti-
lizag¢do no ser humano.

A aplicagdo das novas tecnologias ndo pode representar prejuizos fisicos nem so-
ciais para o homem. E dever da sociedade, das instituicdes de pesquisa e dos 6rgaos
governamentais e ndo governamentais analisarem as conseqiiéncias e os limites do
uso das novas tecnologias, ja que a histéria comprova que os avangos cientificos
sempre estdo a frente do estudo e da andlise dos seus riscos para satide humana.

O objetivo deste livro, organizado no ambito do Projeto Ghente, é apresentar
um panorama sobre as pesquisas na drea da genética humana, em particular as
relacionadas a células-tronco, terapia génica, farmacogenética e nanobiotecno-
logia e propor reflexdes sobre as conseqiiéncias deste avanco através da analise
dos aspectos éticos, sociais e juridicos. Os textos sao seguidos de debate entre
gestores, pesquisadores e a sociedade. Tanto as palestras quanto os debates estdo
focados na apresentagdo e discussdo dos beneficios e riscos da aplicagdo destas
tecnologias e sua capacidade inovadora na gera¢dao de produtos e servigos aces-
siveis para a populacao.

Reunimos textos que traduzem o conhecimento adquirido por pesquisadores
que se dedicam a area das novas tecnologias da genética humana, seja no campo
da pesquisa bésica, aplicada ou na avalia¢do ética e juridica deste campo e a expe-
riéncia de alguns gestores de 6rgados do executivo.

Os textos contidos neste livro sdo reprodugdes de palestras e debates ocorridos
nos semindrios: “Células-tronco: possibilidades, riscos e limites no campo das
terapias no Brasil” de maio de 2006 e “Novas Tecnologias da genética Huma-
na: Avangos e Impactos para Satide”, de margo de 2007, realizados pelo Projeto
Ghente, além de textos complementares, feitos por colaboradores que muito vem
contribuindo para o avango das discussdes no ambito do Projeto Ghente.




Na Parte I, “Politicas Publicas Brasileiras: Contexto atual e perspectivas”
reunimos testemunhos de algumas iniciativas do governo na tarefa de implantar
politicas ptblicas que melhorem as condigdes de satide da populagdo. O médico
e Vice-Presidente de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico da Fiocruz até abril
de 2007, Reinaldo Nery Guimaraes, atual Secretario de Ciéncia, Tecnologia e In-
sumos Estratégicos do Ministério da Satide, fala sobre a “iniciativa generosa do
SUS”, destacando que os trés pilares do Sistema Unico de Saude: universalidade,
equidade e integralidade sdo a prova de que este sistema tem na sua concepgéo
uma proposta contra-hegemonica ao pensamento das politicas ptiblicas existentes
no mundo nas décadas de 80 e 90. Guimaraes explica a importancia da harmoni-
zagdo entre a politica social e a politica econdémica contida no SUS como forma de
sustentacdo deste sistema. Ismar Ferreira da Costa, atual Coordenador do Férum
de Biotecnologia do MDIC explica como foi construida a politica de biotecnologia
brasileira, cujo objetivo principal é transformar conhecimento em produtos e pro-
cessos biotecnolégicos inovadores e competitivos, com responsabilidade ambiental
e para o beneficio de todos.O senador Wellington Salgado de Oliveira, presidente
da Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicagdo e Informatica (CCT)
do Senado Federal, sublinhou em seu texto os principais obstdculos a serem supe-
rados para que o Brasil alcance maturidade técnico-cientifica e explicou como a
recém criada Comissdo no Senado Federal pode ser uma das interlocutoras das
organizac¢des do setor da biotecnologia, com a finalidade de debater, prospectar
caminhos, e atuar em conjunto na construgdo das solugdes.

Convidamos Angélica Pontes e Renata Parca para escreverem sobre duas
Comissdes nas quais o Projeto Ghente tem participacdo e que muito vem contri-
buindo para o debate na area das novas tecnologias da genética humana. Pontes
coordenou nos tltimos anos a Comissao de Acesso e Uso do Genoma Humano do
Ministério da Satide, que durante o ano de 2006 dentre outros assuntos, fez reuni-
des com especialistas na drea da farmacogenética, nanobiotecnologia, reproducéo
humana assistida que geraram documentos e notas técnicas que subsidiaram o De-
partamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Satide. Parca é coordenadora
do Grupo de trabalho, liderado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (AN-
VISA), que atua na discussao sobre a regulamentagado envolvendo a utilizagao de
células-tronco embriondrias em pesquisa no Brasil. Em seu texto, fez um balango
do processo de trabalho durante as reunides deste Grupo que resultard em propos-
ta para regulamentacao do artigo 5% da Lei 11.105/2005, que deve ser apresentado
em forma de Consulta Publica no segundo semestre de 2007.

Na Parte II, o livro apresenta experiéncias concretas do uso das novas tecnolo-
gias em modelos animais e em humanos. O capitulo 1, Células-Tronco, foi organi-
zado a partir das palestras da manha de 18 de maio de 2006, no Seminario “Células-
Tronco: possibilidades, riscos e limites no campo das terapias no Brasil”. Anténio
Carlos Campos de Carvalho, pesquisador da Universidade Federal do Rio de Janei-
ro (UFR]), e Cristiane del Corsso, também pesquisadora da Universidade Federal do
Rio de Janeiro (UFR]), introduzem o leitor no conceito de células-tronco, suas clas-
sificagoes, técnicas, e falam sobre o surgimento da primeira experiéncia envolvendo
células-tronco como ponto de partida para tracar um panorama completo sobre os
mais importantes trabalhos publicados na literatura, até chegar nos modelos uti-
lizados atualmente no Brasil. Ricardo Ribeiro dos Santos, pesquisador do Centro
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de Pesquisas Gongalo Muniz, FIOCRUZ/Bahia e Milena Botelho Pereira Soares,
da mesma instituicdo, falam sobre a experiéncia brasileira no uso de células-tronco
adultas para transplante de medula. Santos e Botelho falam também sobre o uso de
células-tronco adultas no tratamento de figado e doenca de Chagas. Hans Dohma-
mn, do Hospital Pré Cardiaco, descreve a experiéncia brasileira pioneira na terapia
com células-tronco retiradas da medula 6ssea em pacientes com insuficiéncia car-
diaca. Dohmamn fala sobre o trabalho clinico de terapia com células-tronco adultas
em pacientes com infarto agudo do miocardio.

O capitulo 2, Terapia Génica em doencas genéticas e degenerativas, orga-
nizado a partir das palestras da tarde do dia 22 de margo de 2007, no Seminério:
”Novas Tecnologias da Genética Humana: Avangos e impactos para Satide” retine
relatos de experiéncias reais em pacientes que hoje ja desfrutam de uma melhor
qualidade de vida apés tratamento com terapia génica. Juan Llerena, pesquisa-
dor do Instituto Fernandes Figueira (IFF), apresenta dados sobre o tratamento de
criangas com doengas genéticas no IFF e como a Terapia de Reposi¢do Enzimatica
estd fazendo efeito na melhora da qualidade de vida dos pacientes. Llerena destaca
também a importancia da sociedade civil organizada, na forma de associagdes
e grupos tematicos, para garantia dos direitos a satiide. Melissa Gava Armelini,
pesquisadora da Universidade de Sdo Paulo (USP), introduz o leitor nos conceitos,
protocolos e estratégias de Terapia Génica. Gava apresentou também a pesquisa
desenvolvida na USP com terapia génica com Adenovirus associado para trata-
mento da sindrome Xeroderma Pigmentosum. Sang Won Han, pesquisador da
Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESF), apresenta pesquisa, ja em fase cli-
nica, de terapia génica aplicada a isquemia crénica critica de membros, realizada
no Centro Interdisciplinar de Terapia Génica da UNIFESE.

O Capitulo 3, Farmacogenética, organizado a partir das palestras da manha
do dia 22 de marco de 2007, no Seminario: “Novas Tecnologias da Genética Hu-
mana: Avangos e impactos para Satide” apresenta o trabalho da iniciativa ptblica e
da iniciativa privada nesta area. Wim Degrave, co-coordenador do Projeto Ghente
e coordenador de Fomento e Infra-estrutura na Vice-Presidéncia de Pesquisa e de
Desenvolvimento Tecnolégico da Fiocruz faz uma introducgdo ao assunto, situando
o leitor na importancia do estudo das varia¢Ges genéticas de cada individuo para
entender os mecanismos de resposta individual aos medicamentos. Rita Estre-
la, pesquisadora do Instituto Nacional do Cancer (INCa) e da Rede Nacional de
Farmacogenética (Refargen), destaca que a variabilidade interindividual na res-
posta aos farmacos é atualmente o maior problema na prética clinica e no desen-
volvimento de novos agentes terapéuticos, mas apesar desta forte demanda, sdo
poucos os pacientes que sdo submetidos a testes genéticos antes da prescrigao e
administragdo de farmacos. Rogério Vivaldi, da empresa Genzyme, fala sobre sua
experiéncia com a Doencga de Gaucher e com a Terapia de Reposi¢ao Enzimatica.
Vivaldi aponta perspectivas para o futuro das pesquisas nestas areas.

O capitulo 4, Nanobiotecnologia, organizado a partir das palestras da manha
do dia 23 de marg¢o de 2007, no Seminario: “"Novas Tecnologias da Genética Huma-
na: Avangos e impactos para Satide” apresenta o atual estagio das pesquisas nesta
area e o desenvolvimento de produtos inovadores no Brasil e no exterior. Esta
nova tecnologia envolve aspectos da combinacdo de pesquisas na drea da nano-
tecnologia e biomedicina, que quando aplicadas as ciéncias da vida é chamada de




nanobiotecnologia. O primeiro texto € uma introdu¢ido de Paulo Martins, da Rede
de pesquisa Renanosoma, sobre o tema, onde o pesquisador apresenta conceitos,
técnicas e a histéria da nanotecnologia no exterior e no Brasil. Em seguida, Nelson
Duran Cavallero, da Universidade Estadual de Campinas (Unicamp), faz um ba-
lango das pesquisas da Rede de Nanobiotecnologia do CNPq, que esta dividida
em trés dreas: liberagao controlada de firmacos; nanosensores e nanobiomagné-
ticos. Com foco nas inovagdes, Duran cita projetos brasileiros e faz um panorama
internacional do desenvolvimento da nanobiotecnologia no mundo. Paulo Mar-
tins retorna com uma analise da nanotecnologia sob a 6tica das ciéncias humanas.
Prevencdo de riscos a satide e ao meio ambiente, toxicologia dos materiais e bios-
seguranga sdo pontos-chave da sua segunda reflexdo. Silvio Valle, pesquisador da
Fundagado Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) convida o leitor a refletir sobre a auséncia de
politica de andlise de riscos na area da nanotecnologia no Brasil. Para destacar a
importancia deste tema, pergunta no titulo de seu texto: “Recall de genes?”.

A Parte III é dedicada a reflexdo Bioética do emprego das Novas Tecnolo-
gias no ser humano. Os textos sdo origindrios de palestras ocorridas no Seminério
“Células-tronco: possibilidades, riscos e limites no campo das terapias no Brasil”
e "Novas Tecnologias da Genética Humana: Avangos e impactos para Satide” de
2006 e 2007 respectivamente. Sérgio Rego, Coordenador do Comité de Ftica em
Pesquisa da ENSP/Fiocruz introduz o leitor nos conceitos relacionados ao cam-
po da Bioética e desfaz falsos entendimentos na area cientifica. Rego aponta que
o fato de uma pesquisa ser cientifica e metodologicamente correta ndo implica
que ela seja eticamente aceitavel. Sérgio fala ainda sobre a histéria da Bioética e
sua relagdo com a ética em pesquisa assim como apresenta dados de sua regula-
mentagdo no Brasil. Marlene Braz, pesquisadora do Instituto Fernandes Figueira
(IFF) e da Escola Nacional de Satde Publica (ENSP) analisa dois temas: Os Bancos
de Células-Tronco de Cordao Umbilical brasileiros e os Testes Preditivos. No
primeiro, Braz traz o questionamento ético da existéncia de bancos privados de
congelamento de sangue de corddo umbilical em fun¢do da propaganda enganosa
que estes praticam. No segundo, Marlene defende que os testes, pesquisas e tera-
pias que envolvem informacdo genética devem vir acompanhados permanente-
mente da andlise ética, de tal modo que toda investigagao, aplicacdo e estratégia no
campo da genética estejam assessoradas por uma instancia capaz de assegurar a
autonomia e o esclarecimento do sujeito da pesquisa. Volnei Garrafa, Coordena-
dor da Catedra UNESCO de Bioética da Universidade de Brasilia (Unb) apresenta
reflexao acerca do “limite” ou “controle” necessario sobre os atos dos que lidam
com a manipulacdo da vida. Garrafa defende o avanco responsavel da ciéncia, na
busca da eqiiidade no tratamento dos sujeitos sociais.

Na parte IV, organizada a partir das palestras da tarde do dia 18 de maio de
2006 no Seminario “Células-tronco: possibilidades, riscos e limites no campo das
terapias no Brasil” trata dos aspectos juridicos que envolvem as Novas Tecnolo-
gias. As reflexdes apontam para insuficiéncia de leis e regulamentos no Brasil
no que se refere ao Acesso e Uso do Material Genético Humano. Maria Claudia
Crespo Brauner, pesquisadora da Universidade de Caxias do Sul, (UCS) comenta
e analisa a forma como se deu a regulacdo das pesquisas com células-tronco (Lei
11.105/2005), assim como analisa o decreto 5591, que foi elaborado para regula-
mentar a Lei de Biosseguranga, mas prioritariamente teve a finalidade de reunir

2



condi¢bes para viabilizar e operacionalizar o trabalho dos cientistas brasileiros
com as células-tronco embrionarias. Brauner alerta ainda para a auséncia de Leis
que regulamentem a pratica da Reprodu¢do Humana Assistida, embora néo fal-
tem projetos de lei sobre o tema. Esta auséncia faz com que todo material biol6gi-
co: 6vulos, esperma e embrides que estdo nas clinicas de reprodugao assistida ndo
sejam controlados, nao havendo fiscalizacdo e estatistica.

A pesquisadora Sueli Dallari, da Universidade de Sdo Paulo (USP) propde re-
flexao sobre o papel do direito no controle da ciéncia. Dallari coloca que apenas a
participacdao popular pode legitimar as decisdes da justiga, ja que esta deve repre-
sentar o ideal de justica da sociedade. Para Dallari, no que se refere as pesquisas
com células-tronco embriondrias, a participagao social ainda ndo ocorreu e este é
um requisito do Estado Democratico de Direito. Dallari defende que a regulamenta-
¢do das pesquisas com células-tronco embrionarias deve ser discutida em todos os
espacos publicos, ndo se limitando a pagina da ANVISA na internet: deve ser colo-
cada na televisdo, no radio, e em todos os veiculos de comunica¢do de massa, caso
contrario estarfamos “fazendo de conta” que vivemos em um estado de Direito. Em
seguida, Karla Bernardo M.Montenegro, jornalista e integrante do Projeto Ghente
faz comentario sobre a cobertura da grande imprensa no episédio da aprovagao
das pesquisas com células-tronco embriondrias no ambito da negociagdo da Lei de
Biosseguranca. Montenegro alerta para necessidade da cobranca de posturas éticas
no jornalismo, em particular no jornalismo cientifico que muitas vezes deixa escapar
a informag¢ao fundamentada em diferentes pontos de vista (contrapontos) em fa-
vor da informacao parcial, denuncista, sensacionalista e alarmista sobre a ciéncia.

Renata Parca, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, (ANVISA) fala sobre
a funcao da vigilancia sanitaria na diminui¢do e elimina¢io dos riscos intrinsecos
a todo processo que envolve a utilizagdo das células-tronco embrionarias, bem como
a monitoragdo dos possiveis eventos adversos advindos do seu uso. Parca destaca a
criacdo do cadastro dos embrides que foram produzidos pelas clinicas de fertiliza-
¢do in vitro e que estdo congelados nas clinicas de Reproducdo Assistida e explica
como ocorreu a elaboragdo da Regulacdo da Diretoria Colegiada (RDC) do tnico
procedimento terapéutico reconhecido no Brasil até o momento que utiliza células-
tronco adultas, o transplante de células-tronco hematopoéticas.

Na Parte V, Protecdo legal das Novas Tecnologias, organizada a partir das
palestras da tarde do dia 23 de marco de 2007, no Semindrio: "Novas Tecnologias
da Genética Humana: Avangos e impactos para Satide” especialistas em Proprie-
dade Industrial avaliam os desafios da prote¢do das novas tecnologias na drea da
Satde. Maria Celeste Emerick, Coordenadora de Gestdo Tecnolégica da Fiocruz
e Coordenadora Geral do Projeto Ghente introduz o tema da protecdo ao conhe-
cimento gerado pelas novas tecnologias contextualizando questdes associadas a
apropriagdo do conhecimento técnico para fins utilitarios. Emerick destaca que o
impacto da onda de inovagdes associadas as técnicas digitais alterou as formas de
interagdo entre cientistas, empresarios, politicos, fornecedores e revelou novos de-
safios para as organizagdes técnico-produtivas. Segundo Emerick, a competéncia
para a incorporagdo dos mecanismos de propriedade intelectual, de transferéncia
de tecnologia e de interacdo com a industria esta na ordem do dia.

Ana Cristina Muller, diretora do escritério de Propriedade Industrial Carmi-
natti analisa a politica de propriedade intelectual e transferéncia de tecnologia com
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relagdo a protecdo com patentes para area biotecnolégica. Muller explica o concei-
to de plataforma tecnolégica e a sua importancia para o incremento da inovagao;
discorre sobre o papel das empresas de capital de risco e sobre os prés e contra do
Sistema de Patentes. Muller fala também do aumento significativo do depésito de
patentes na area da Nanotecnologia e os obstaculos para o exame de um paten-
te nesta drea. Em seguida, Alex Todorov, Pesquisador do Centro de Divulgacao,
Documentagdo e Informagdo Tecnoldgica do INPI fala sobre o uso da informacao
tecnoldgica no patenteamento e desenvolvimento da biotecnologia. Todorov
destaca que as informagdes geradas pelo Sistema de Patentes constituem um bem
e uma ferramenta valiosa para o desenvolvimento tecnolégico. Todorov explica
como o pesquisador pode (e deve) se apropriar deste conhecimento que estd dis-
ponivel no Centro de documentagao e Informacao Tecnoldgica do INPI (CEDIN).
Adriana Diaféria, diretora do departamento de Economia da Satde na Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos no Ministério da Satide destaca em
seu texto a necessidade de estrutura¢do de politicas no Brasil que mudem o mo-
delo de desenvolvimento atual, incorporando a inovagao como eixo central, com
foco de estimulo para formagdo de um ambiente competitivo para a bioindustria
brasileira, mas alerta, porém, para a questdo da apropriacao do material genético
humano e sua rela¢do com o principio da dignidade da pessoa humana, que é o
principio maximo de prote¢do dos direitos individuais e que deve ser prioritario.

Neste livro, cada capitulo é seguido de Debate. Trata-se do registro da par-
ticipagdo (feita através de perguntas e explanagdes) do publico presente aos Se-
mindrios: “Células-Tronco: possibilidades, riscos e limites no campo das terapias
no Brasil”, e “Novas Tecnologias da Genética Humana: Avangos e Impactos para
Satde” ou via internet (os dois Seminarios foram transmitidos ao vivo pela in-
ternet, através da Rede Fiocruz). Os assuntos elencados durante os debates foram
separados em tépicos e vem acompanhados do comentério do especialista. E uma
excelente oportunidade do leitor diversificar os conhecimentos sobre os temas aqui
apresentados.

Gostariamos de agradecer a FIOCRUZ pelo apoio institucional, a Vice-pre-
sidéncia de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico, pelo incentivo e o apoio
permanente, e a toda equipe da Coordenacdo de Gestdo Tecnoldgica e Inovagao
da Fundac¢dao Oswaldo Cruz(GESTEC-NIT), que sempre participou das a¢des do
Projeto Ghente e contribuiu, cada um na sua especialidade, do crescimento da qua-
lidade do trabalho desta rede de pensadores. Agradecemos também aos conselhei-
ros do Projeto Ghente, sempre atuantes nas diferentes demandas que recebemos, e
agradecemos o interesse do Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério
da Satde, que desde a criagdo deste Projeto acreditou no potencial de articulacdo
da equipe multidisciplinar do Ghente e finalmente a Organiza¢ao Panamericana
de Satide, pelo apoio ao evento e a publicacao deste livro.

Com esta publicacdo esperamos contribuir para a urgente reflexdo na area do
Acesso e Uso do Material Genético Humano no Brasil.

Maria Celeste Emerick,

Karla Bernardo Mattoso Montenegro
e Wim Degrave

Organizadores






