1. INTRODUCAO

Diagndsticos preditivos sdo testes genéticos moleculares que apresentam a
capacidade de fazer predicbes quanto a possibilidade de um individuo vir a
desenvolver alguma enfermidade genética no futuro. E a mensuragio, através de
analise genética, da predisposicdo deste individuo e, talvez de seus descendentes para

determinado tipo de patologia futura ou gendtipo.

O objetivo deste trabalho foi demostrar os aspectos éticos e juridicos
relacionados ao diagnostico preditivo no Brasil, conceituando os testes que estdo
disponiveis no mercado brasileiro, e saber se existem previsdes éticas e principalmente
legais que possam amparar juridicamente a sociedade quanto a possiveis lides. Para
tal, foram realizadas analises documentais em artigos cientificos indexados em bancos

de dados nacionais e internacionais, leis, jurisprudéncias.

Os diagndsticos preditivos tem a pretensdo de ser o maior aliado qualidade de
salde para a vida das pessoas, 0 que repercute nas geracGes futuras, sendo que ainda
existem inUmeras controvérsias éticas e legais a respeito da comercializagdo desses
diagndsticos no Brasil, faltando discutir com a sociedades os aspectos positivos e

negativos para que legalidade dos testes possa ser instituida.

Este trabalho visa desmistificar o que sdo diagndsticos preditivos e se existem
previsdes legais, e quais seriam elas para possam amparar a sociedade e construir

assim um futuro melhor.

2. ASPECTOS CONCEITUAIS DA GENETICA E DOS TESTES
PREDITIVOS.

A genética transformou a forma como a humanidade encara as caracteristicas
fisicas e os aspectos patologicos das doencas. Embora a gendmica seja algo recente na
sociedade, a genética vem sendo explorada milhares de anos para melhorar a qualidade
de vida das pessoas, como o0 desenvolvimento da agricultura, a producdo de

medicamento e o desenvolvimento de vacinas (Loch, 2014).

A ciéncia geneética recebeu varias nomenclaturas ao longo de muitos anos,
como biotecnologia, tecnologia do DNA recombinante, genética molecular e biologia

molecular (Mir, 2004). Independente do nome que receba todas as descobertas geradas



através da genética foram fundamentais para a ciéncia moderna. A biotecnologia
talvez seja o termo mais utilizado, a palavra biotecnologia tem origem do grego Bios
(vida), Techno (técnica) e logos (estudo), podendo significar técnicas para estudar a
vida (Pessine, 2008).

A partir do desenvolvimento da agricultura, durante a pré-histéria, 0 homem
passou a perceber a influéncia do componente hereditdrio na transmissdo de
caracteristicas entre os seres vivos (Pierce, 2013). Ainda na antiguidade, técnicas
genéticas foram usadas no oriente médio para melhorar a qualidade do café. Ha cerca
de 4 mil anos, assirios e babildnicos desenvolveram variedades de palmeiras, obtendo
plantas que divergiam quanto ao tamanho de seus frutos, cor, sabor e tempo de
maturacdo. O talmud, escrita sagrada judaica, j& apresentava compreensdo rudimentar
da transmissdo hereditaria da hemofilia (Pierce, 2013). Em alguns ensaios gregos
também € possivel encontrar observacdes sobre componentes hereditarios na

compreensdo de caracteristicas fisicas humanas (Vogel, 2013).

O estudo da genética como diagnostico teve seu inicio em 1865, na obra
Experiments on Plant Hybrid pelo monge Gregor Mendel. No mesmo ano, Galton
publicou a obra Hereditary Talent and Character no qual sugere que as
suscetibilidades hereditarias sdo fator preponderante para maior parte de doencas
comuns (Vogel, 2013). Outro exemplo foi a descoberta da anemia falciforme em 1902
por Pauling, na década de 60 ja era possivel diagndstico de doengas metabdlicas, pois
ja era possivel identificar os cari6tipos, ou seja verificar que as células humanas
deveriam ter 46 cromossomos nas células sométicas. Em 1968 foi desenvolvida a

técnica de amniocentese, o primeiro dos diagnosticos preditivos (Vogel, 2013).

Em 1966 foi descoberta a estrutura quimica do DNA e consequentemente a
decodificacdo do codigo genético. Na década de 90 foi desenvolvidos métodos de
terapia génica, e também o langamento do Projeto Genoma Humano, onde foi possivel
realizar todo o sequenciamento dos genes humanos, sendo o projeto concluido em
2003 (Pierce, 2013)

Dentre as utilidades da descoberta do genoma humana, o desenvolvimento de
testes clinicos, utilizando das informacdes dos genes humanos. A deteccdo de certos
genes pode predizer, em algum grau, o risco futuro para o desenvolvimento de

algumas doencas tanto para o individuo, quanto para 0s seus descendentes.



Atualmente existem centenas de testes comerciais disponiveis para uso clinico (Loch,
2014).

A medicina preditiva é a capacidade de fazer predigdes quanto a possibilidade
de um individuo vir a desenvolver alguma enfermidade genética no futuro. E a
mensuracao, atraves de testes genéticos, da predisposicdo deste individuo e, talvez de
seus descendentes par determinado tipo de patologia ou caracteristica genética (Astoni
Jr. & lanotti, 2010).

Muitos tipos de testes de DNA sdo realizados para deteccdo de doencas
genéticas, muitos desses envolvem o exame direto da molécula de DNA, podendo ser
utilizados em recém-nascidos e, até mesmo em fetos. Exames genéticos em casais
podem predizer o risco do nascimento de filhos com doencas hereditarias, mesmo que
0s pais ndo tenham a doenca. Testes de DNA em individuos pré-sintomaticos (que
ainda ndo apresentam uma doenca) sdo Uteis para prever o futuro aparecimento ou
determinar sua predisposicdo genética a certas doencas. Em varios casos, exames
genéticos sdo utilizados para diagnosticos confirmatorios em pacientes ja portadores
de desordens genéticas. Ainda testes de DNA ja sdo utilizados na identificacdo de
paternidade em processos judiciais. As amostras de DNA podem ser obtidas de varias

partes do corpo, incluindo sangue, esperma, cabelo e saliva (Souza, 2001).

2.1 OS DIREITOS FUNDAMENTAIS COMO PRINCIPIO COMUM A
BIOETICA E O BIODIREITO

Os exames de perfis genéticos trazem grande discussdo aos geneticistas assim
como, no campo juridico, haja vista que fere os direitos personalissimos e os direitos
fundamentais (Barreto, 1998).

Em medicina, a primeira formulacdo de um sistema normativo, no qual se
reconhecia a relacdo necessaria entre a pratica da medicina e os respeito aos valores da

pessoa humana, surgiu na Grécia antiga no juramento de Hipdcrates (Barreto, 1998).

A informagéo genética constitui-se em um bem com trés dimensfes distintas:
individual, familiar e universal, uma vez que incorpora a identidade, a individualidade
e a integridade da pessoa. Sendo que a identidade genética corresponde & constituicdo
genetica do individuo, devendo ser objeto de especial protecdo para preservar o
controle da pessoa sobre o seu DNA. A individualidade é representada pela expressao



fenotipica da pessoa, suas propensdes, predisposicdes e fatores de risco, enquanto a
integridade genética engloba os aspectos sociais da genética humana, sendo necessaria
a utilizacdo de mecanismos contra a discriminacdo por motivos genéticos (Loch,
2014).

Os diagndsticos preditivos podem proporcionar beneficios, no entanto, a
popularizacdo do acesso e 0 uso inadequado podem resultar em abusos aos direitos
personalissimos e violacdo dos direitos fundamentais (Souza, 2010).

A constituicdo Federal de 1988, dentro do art. 5° expressa uma protecao
implicita & autonomia de vontade, aqui entendida como faculdade que o individuo
possui para tomar decisdes na sua esfera particular de acordo com seus proprios
interesses e preferéncias. Isso significa o reconhecimento dos direitos individuais
(Marmelstein, 2011).

O Legislador brasileiro positivou uma série de direitos com o objetivo de criar
uma espécie de redoma protetora em torno da pessoa dentro da qual ndo cabe, em
regra a intervencdo de terceiros, permitindo com isso o livre desenvolvimento da
individualidade fisica e espiritual do ser humano. Ou seja, os direitos de
personalidade, orientam a positivacdo de valores, onde o Estado e a sociedade de
modo geral ndo podem intervir. Nesse contexto surgem indmeras prerrogativas de
carater individual subjetivo, como o direito de buscar paz de espirito e a tranquilidade,
o direito de ser deixado s0, (direito ao isolamento), o direito de ndo ser bisbilhotado,
de ndo ter a sua vida intima e familiar expostas, de ndo ter detalhes pessoais
divulgados, nem de ter a sua imagem e nome divulgados contra sua vontade
(Marmelstein, 2011).

2.2 ASPECTOS POSITIVOS E NEGATIVOS DO DIAGNOSTICO PREDITIVO

Os aspectos negativos desta Medicina sdo inevitaveis, quando relativizados no
fato de que possam vir a comprometer a vida privada das pessoas, pela descoberta de
informacdes mediante a realizacdo dos testes, de que sdo portadoras, ou mesmo
propensas a desenvolverem determinadas doencas, ocasionando, muitas vezes,
discriminagdes em seu meio social. Contudo, deixam-se aqui varias obje¢des a serem
pensadas sobre o livre exercicio dos exames. Algumas empresas ja utilizam-se de uma

“discriminacao patologica”( Dalvi, 2008).



O diagnostico preditivo de doencas, pode levar a uma discriminacdo dentro do
ambiente de trabalho, mesmo em casos em que o trabalhador esta saldavel ou em

casos em que a condi¢do genética nunca afetara a sua capacidade produtiva

Através do diagndstico preditivo, os empregadores poderdo evitar a contratacao
de funcionarios com o argumento de que estes aumentardo os dispéndios da empresa
devido a maiores cuidados meédicos, mais licencas, aposentadorias precoces, entre

outros motivos.

Seguradoras e planos de saude poderdo usar as informacBGes sobre os
individuos para decidir sobre o tipo e a extensdo da cobertura, sobre bonus e até sobre

0 aceite do segurado.

Dentro do setor laboral, nada garante, por enquanto, a protecdo contra a
divulgacdo de informacGes genéticas pessoais como se faz hoje com os dados
cadastrais de clientes de estabelecimentos comerciais e bancarios ou usuarios de
internet (Souza, 2001).

Muitas dessas situacdes desagradaveis poderdo ser vivenciadas pelo individuo
desnecessariamente, pois algumas enfermidades diagnosticas por intermédio do exame
preditivo poderdo ou ndo se desenvolver, e o individuo ao ser segregado passara por
situacdes humilhantes, apenas pela “ameaga” de vir a contrair essas enfermidades.
Além disso, os aspectos negativos da Medicina Preditiva sobressaem em algumas
questdes graves, quando o paciente obtém um “diagnéstico pré-sintomatico”, devido a
constatacdo de que podera ter problemas de ordem psicolégica, tornando o individuo
saudavel em individuo doente. Nesta concepg¢do, os individuos vivem em dois
parametros, logo, ndo sdo sadios devido a seu gene conter a probabilidade de
manifestacdo de uma doenca, entretanto, ainda, ndo séo doentes pelo fato de que até
entdo ndo houve a manifestacdo da enfermidade; desta forma tornam-se “doentes
sadios”, que ficam na expectativa frustrada do surgimento de uma doenga, que pode
ocorrer inesperadamente, e por isso deixam de ter uma vida normal (Beck-Gernheim,
1998).

O fato de se antever a propensdo a doencas, e isto ser levado ao conhecimento
de outras pessoas, além de causar a estigmatizacdo, pode trazer constrangimentos a

vida pessoal do individuo. Ferindo de forma drastica o seu direito a privacidade,



previsto no art. 5° inc. X da Constituicido Federal, direito individual e inviolavel. Até
mesmo porque nos dias atuais, tal direito se tornou um tanto quanto desmoralizado
pelo fato da exposicdo da intimidade que a midia, a internet e varios meios oferecem.
Todavia, em questdes de saude pessoal, a exibicdo é um fato que deve ser visto com
muita seriedade, pois trata-se de algo extremamente relevante por envolver aspectos
pertencentes ao foro intimo de cada individuo. Ndo obstante, deve visar abranger a
integridade moral, da pessoa, que deve té-la resguardada, como garantia de sua

dignidade e respeito.

Dentre aspectos positivos trazidos pela Medicina Preditiva, visando a
prevencdo, destaca-se a que predicdo pode trazer ao paciente a possibilidade de
tratamento adequado antecipado, pretendendo que esta enfermidade ndo venha a se
desenvolver, ou mesmo se isto vier a ocorrer, que aconteca de forma mais amena
(Astoni Junior & lanotti, 2010). Algumas empresas ja utilizam-se de uma

“discriminacdo patologica”( Dalvi, 2008).

Mas, ao viés de todos os aspectos apresentados aqui, 0s testes preditivos
poderdo com toda certeza trazer aos individuos significativas vantagens no tratamento
antecipado de doencas de origem genética, contudo, deve-se atentar a protecao juridica
desses individuos, com relacdo aos fatores que possam discrimina-los no meio social
(Nascimento, 2008).

Segundo Frota-Pessoa, 1997, qualquer conhecimento pode contribuir tanto para
0 "bem™ quanto para o "mal”. A medicina preditiva ndo é diferente, apresentando,
simultaneamente, um leque imenso de “possibilidades” e um enorme potencial

“jatrogénico", o que torna necessario problematiza-la eticamente.!

Os diagndsticos preditivos tem a pretensdo de ser o maior aliado qualidade de
salde para a vida das pessoas, 0 que repercute nas geracdes futuras, possuindo, como
instrumentos mais relevantes para esse fim, as alteragcfes ambientais na maneira de
viver de cada homem e a terapia génica. Esta é definida como a manipulagéo
intencional, direta e programada do material genético humano, dotada do poder de

transforma-lo, definitivamente.



Dentre seus possiveis "beneficios" considerados por muitos, podemos
mencionar: a capacidade de prevenir uma doenca genética atrasando e/ou amenizando
seus sintomas, ou mesmo evitando o seu aparecimento, e de remediar tal enfermidade
corrigindo seus genes mutantes ou de risco, avaliados como defeituosos, anormais ou
imperfeitos; a revelacdo proporcionada, aos pais, do risco genético dos proprios filhos;
a chance de ponderar e planejar o futuro, adequando 0s projetos vitais, quer sejam
profissionais, reprodutivos ou outros, principalmente nas afecgdes monogénicas; a
diminuicdo da mortalidade nas manifestacGes poligénicas, como o cancer, por
exemplo, através das modificagdes profilaticas necessarias a minimizacéo do risco de

desenvolvé-las (Astoni Junior & lanotti, 2010).

3. MATERIAL E METODOS.

Uma analise bibliografica descritiva foi realizada, com método de abordagem
dedutivo, fazendo uso de documentacao indireta como artigos cientificos, dissertacoes,
teses, leis, simulas e decisdes do STF.

A amostragem foi de uma pesquisa qualitativa em livros e artigos ja
publicados. O referencial bibliogréafico foi extraido mediante a pesquisas em artigos
cientificos e em bases de dados eletronicas como, Portal CAPES, JSTOR, Scielo,
CONPEDI, LEXML Brasil, Global LEX, RT on line, Hein on line, Bireme.

4.0 RESULTADOS E DISCUSSAO

Segundo GeneTest, (2017) Orgdo americano que regulamenta exames
moleculares nos E.U.A, existem 68.118 tipos de testes moleculares para 5.013
doencas, tendo a deteccdo de 6.032 genes e 1083 testes disponiveis em laboratérios

clinicos especializados e 713 somente em laboratorios de pesquisa (Tarantino, 2015).

Os testes genéticos moleculares podem ser classificados de acordo com sua
finalidade de utilizagdo, existem testes com a finalidade diagndstica confirmatoria,
utilizados para confirmar ou excluir o diagndstico de uma doenga genética em um
individuo sintomatico; existem testes com finalidade de triagem pré-natal ou neonatal
ou para identificacdo de portadores assintomaticos de uma doenca autossémica
recessiva ou ligada ao cromossomo X que ndo apresentam risco de desenvolver a

doenca, mas podem transmiti-la a sua descendéncia; testes preditivos que podem ser



testes pré-sintoméaticos que identificam individuos saudaveis que mais tarde
apresentardo uma doenga hereditaria, sobretudo doencas autossdmicas dominantes de
inicio tardio, ou testes de identificacdo de suscetibilidade genética a doencas comuns
multifatoriais ou complexa; testes preditivos a resposta a medicamentos ou alimentos
(ANS N°02, 2012).

Segundo a resolucdo normativa nimero 338 de (2013) da Agencia Nacional de
Salde Suplementar, existem 29 testes genéticos que podem ser realizados com
cobertura total aos planos de satde no Brasil (ANS RN N°338, 2013).

Existem muitos testes preditivos sendo realizados de forma comercial no
Brasil, para sua realizacdo, sdo necessarios materiais bioldgicos do paciente como,
saliva, sangue e células da mucosa bucal. No pais estes testes, sdo oferecidos em
hospitais, consultérios e clinicas de genética especializada em testes preditivos (ANS
RN N°338, 2013).

Na lista de testes disponiveis ou em fase final de implantacdo estdo diversos
painéis genéticos, exames assim chamados porque analisam varios genes a0 mesmo
tempo e com maior rapidez. Ha desde “pacotes” para estimar o risco personalizado de
problemas cardiovasculares, a tendéncia a obesidade ou conhecer as respostas do
organismo a remédios usados para tratar a depressao e a ansiedade até op¢Ges como 0s
perfis genéticos destinados a medir a propensdo da pele a degradacdo do colageno
(proteina que lhe da sustentacdo) ou a velocidade de metabolizacdo da cafeina. Esses
exemplos evidenciam o crescimento vertiginoso que experimenta esse campo da

medicina (Tarantino, 2015).

O conhecimento das reacGes do organismo aos alimentos, por exemplo,
desperta enorme interesse. Por isso, muitos laboratérios de genética estdo
customizando testes para essa investigacdo. Os resultados dependerdo de como foi
combinado e de cada companhia. O perfil nutrigenético do Centro de Genomas, por
exemplo, avalia as chances de obesidade, diabetes tipo 2, hipertensdo arterial,
intolerdncia a lactose e ao gluten, o metabolismo das gorduras, das vitaminas, da
cafeina e o potencial inflamatorio do organismo. J& o laboratorio RDO batizou seu
exame de Perfil do metabolismo e do exercicio. Nesta proposta, sdo estudados mais de

150 genes cuja investigacdo permite & equipe de especialistas que faz o laudo sugerir,



por exemplo, se o individuo é mais suscetivel do que outros & maior dificuldade de se
sentir saciado apo6s a refeicdo. Nesse caso, € analisado o gene FTO, vinculado a massa

gorda e a obesidade (Tarantino, 2015).

O laboratério Biogenetika planeja o langamento para este ano de laudos mais
focados para apresentar resultados mais objetivos. Se uma pessoa tem ddvidas em
relacdo aos alimentos mais indicados para sua alimentacdo, podera realizar um teste
preditivo com essa finalidade. Existem testes customizados para atletas com o
proposito de desvendar as reacGes do corpo aos exercicios de forca ou resisténcia, por
exemplo, e a taxa de metabolizacdo de nutrientes como gorduras, carboidratos e

vitaminas (Tarantino, 2015).

No Brasil, j& estdo sendo realizados os painéis mais amplos, como testes do
Laboratério Chromossome que fazem uma varredura da predisposicdo a Varias
enfermidades. Nesses exames esté incluida a analise de genes que indicam as chances
de males neurodegenerativos, como Parkinson e Alzheimer. Parte das novidades esta
concentrada na area da medicina fetal. Exames preditivos fetais podem rastrear mais
de 700 doengas hereditérias a partir da coleta de amostra sanguinea de jovens casais
que planejam ter filhos, mas receiam transmitir genes defeituosos a eles (Tarantino,
2015).

Exames preditivos maternos do Laboratorio Fleury Medicina e Satde, podem
ser realizados com apenas a amostra de sangue da mae, buscando possiveis anomalias
fetais, tendo a vantagem de ndo ser invasivo, pois neste caso, ndo haveria necessidade
da retirada de amostras da placenta ou do sangue do corddo umbilical para realizagdo
do teste de amniocentese (Tarantino, 2015).

Testes preditivos sdo desconhecidos pelo Sistema Unico de Sadde (SUS),
atualmente existem testes moleculares sendo realizados como teste para fibrose Cistica
e hemoglobinopatias, atualmente foi incluido o diagnostico da doenga de Huntington,
através da portaria 199/20014, (BRASIL, 2014) que prevé politica nacional de
doencas raras, que visa oferecer ao paciente de doengas raras, diagnostico, tratamento
medicamentoso e reabilitacdo ou seja, um cuidado integral e atencdo multiprofissional
(Santos, 2012)



4.2 ASPECTOS ETICOS DO DIAGNOSTICO PREDITIVO

A genética nos ultimos anos tem apresentado uma série de desafios éticos. O
diagnostico preditivo pode ser visto como uma particularizacdo destes desafios, assim
como o diagndstico pre-natal, a terapia génica, a clonagem, todos eles decorrentes dos
incriveis avancos cientificos que tem ocorrido nesta area no altimo século. Por isso é
interessante lembrar o pensamento de Prigogine segundo o qual neste final de século
tivemos que abandonar a tranquila quietude de ja ter decifrado o mundo (Paixéo,
1989).

Tugendhat, (1997), salienta o fato de a ética tradicionalmente ser uma
discusséo intersubjetiva entre individuos contemporaneos geograficamente proximos.
Atualmente as novas tecnologias reprodutivas, as questOes referentes ao aborto e
principalmente os avangos no campo da genética tem introduzido o aspecto entre as
geracOes na discussdo ética. As decisdes afetam ndo apenas as pessoas presentes e
capazes de se manifestar com relacdo a elas mas também as geracBGes futuras
(Tugendhadt, 1997). A inclusdo dos novos sujeitos, muitas vezes individuos que ainda
ndo existem e que ndo se sabe se existirdo apresenta novos questionamentos sem
precedentes (Matte e Godim, 1998)

Antes de analisar com mais detalhe os desafios éticos do diagnostico preditivo
seria interessante fazer uma breve distingdo entre as abordagens ética, moral e legal. A
abordagem ética é baseada na reflexdo sobre a justificativa das acdes enquanto a lei e a
moral sdo prescritivas. Pode-se entender o carater prescritivo da moral como sendo
baseado na adesdo voluntéaria a um conjunto de principios que direciona a a¢éo, tendo-
se por exemplo, principios religiosos ou profissionais que normatizam a conduta. Ja a
prescricdo legal ocorre de maneira compulsoria. Regras externas proibem ou obrigam
o individuo a tomar certas atitudes independente da sua concordancia pessoal, sob
pena de uma punigdo. A abordagem ética por sua vez é baseada no questionamento

acerca da agéo e de suas consequéncias (Matte e Godim, 1998)

O conceito de “conhecimento perigoso” foi introduzido por Potter em 1967
como sendo aquele conhecimento que se acumulou muito mais rapidamente do que a
sabedoria necessaria para gerencia-lo. Segundo este autor, a melhor forma de lidar

com o conhecimento perigoso é a sabedoria, ou seja, a produgdo de mais
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conhecimento e mais especificamente de conhecimento sobre o conhecimento (Potter,
1971). Neste aspecto a genética deu um exemplo na década de 70 quando baixou uma
moratoria nas pesquisas sobre DNA recombinante para que fosse feita uma reflexéo
sobre esse novo conhecimento, que era claramente um conhecimento perigoso (Matte
e Godim, 1998).

Apos a divulgacdo da obra de Potter, a bidtica ganhou notoriedade, tendo se
consolidado no decorrer das décadas de 80 e 90. Esse processo culminou na
promulgacdo da Declaragdo Universal sobre bioética e Direitos Humanos da
UNESCO, oriundo do esforco internacional para formular um consenso sobre a
medicina e as tecnologias aplicadas a vida humana. O documento foi homologado por
unanimidade pelos cento e noventa e um paises participantes da UNESCO, em Paris
em 2005 (Loch, 2014).

No Brasil, a construcdo epistemoldgica da bioética foi tardia em relacdo a
comunidade internacional. Marcos historicos devem ser citados como: a introducéo da
revista Bioética do Conselho Federal de Medicina, em 1993 e a criacdo da Sociedade
Brasileira de Bioética (SBB), em 1995. Em 2005, por iniciativa por iniciativa do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, foi criada a CTNBio, cuja a finalidade €
estabelecer normas técnicas para a manipulacdo e experimentacdo com organismos
geneticamente modificados (BRASIL, 2005).

Em 2005, foi promulgada a Lei nacional de biosseguranca onde estabelece
alguns critérios de bioética (BRASIL, 2005).

O principio da dignidade da pessoa humana deriva da evolucdo do conceito de
ser humano ao longo da histéria e da nog¢do que todos os seres humanos sdo em sua
esséncia iguais. Quando se busca o conceito na antiguidade de pessoa se constata que
0 homem, para filosofia grega era um animal politico, como na obra de Aristoteles.
Essa fungdo social designava-se, figurativamente como o présopon, que 0S romanos
traduziram como persona, com o sentido de rosto ou, também, de mascara de teatro,

individualizadora de cada personagem (Comparatto, 2013).

Utilizar o genoma humano como fator de discriminagdo seria reduzir o ser

humano ao seu acervo genético. A desequiparacdo entre os portadores de falhas


https://www.ufrgs.br/bioetica/asilomar.htm

genéticas representa clara ofensa ao principio da dignidade da pessoa humana (Loch,
2014).

O genoma comporta em si a dignidade do Homem como individuo singular e
como espécie, devendo, pois, ser respeitado e protegido, ética e juridicamente; a
inconveniéncia de se usar as informacdes genéticas para fins comerciais ou de patente;
o direito de todo ser humano a privacidade e a confidencialidade de suas informacdes
geneticas, 0 que se constitui em fator de protecdo contra a discriminacdo e a
segregacdo por parte de terceiros, principalmente no mercado de trabalho (Loch,
2014).

Segundo Bergel, (2009), a informacdo génica sobre um individuo devera ser
obtida ou revelada somente com a autorizagdo do mesmo ou de seu representante
legal, e qualquer excecdo a este principio requer uma forte justificativa legal e ética; a
discriminacdo e a estigmatizacdo sociais de base genética, presente nos planos de
salde e em todo o mercado de trabalho, provenientes da diminui¢do da privacidade e
da confidencialidade das informacGes génicas pessoais e do reducionismo e
determinismo genéticos, levando a segregacao e exclusao e gerando a necessidade de

solidariedade, de protecdo juridica e de respeito a dignidade humana.

Segundo Franca,(2006) nas doengas poligénicas, o individuo é marginalizado
apenas pela ameaca do risco de manifesta-las. O art. 11 da Convencdo Sobre o0s
Direitos do Homem e a Biomedicina assevera: “E proibida toda a forma de
discriminacdo contra uma pessoa em virtude de seu patriménio genético”. Os varios
disturbios emocionais que podem surgir no portador de um diagndstico pré-
sintoméatico e no seu grupo familiar, gerando a necessidade de uma abordagem
"psicossocial” das afec¢des genéticas. Um destes disturbios € a vivéncia antecipada e
precoce da doenca (transmissibilidade biologica), influenciada por uma concepcéo
determinista, antes do seu inicio propriamente dito (transmissibilidade genética),
transformando uma pessoa saudavel em uma pessoa doente ou um risco genético
subjetivo na propria enfermidade. Outro é a inexisténcia de tratamento ou medida
preventiva eficaz, fazendo com que o individuo adote medidas radicais, como nao ter
filhos ou interromper uma gravidez; a importancia da precaucdo, da prudéncia, da
sabedoria e de uma moral autdégena reguladora para lidar com o risco das intervengdes

sobre 0 genoma humano; a aplicagdo do principio da dignidade ao genoma humano.



Essa dignidade, respeitadora do carater unico e da diversidade dos individuos, os
impede de serem reduzidos as suas caracteristicas genéticas e, posteriormente,
discriminados, e de serem instrumentalizados ou distinguidos em dignos ou ndo de
viver; a complexidade da informacdo ou desinformacdo génica e o melhor uso que
delas se possa fazer. Virtualmente ninguém, inclusive a maioria dos médicos, possui o
conhecimento pleno, seguro e necessario para a discussdo de todos 0s aspectos gerais e
especificos da genética, o que torna a educacdo e, consequentemente, 0
aconselhamento genético pré e pds-teste, temas imprescindiveis; a necessidade de
consentimento livre, informado e esclarecido, por parte de um paciente, a
investigacdo, ao diagnostico e ao tratamento pré-sintomaticos (Astoni Junior & lanotti,
2010).

Segundo a Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos

(2004), no artigo 7°, define a ndo descriminacéo e a ndao estigmatizagéo:

(a) Deverdo ser feitos todos os esfor¢os no sentido de impedir que
os dados genéticos e os dados protedbmicos humanos sejam
utilizados de um modo discriminatorio que tenha por finalidade
ou por efeito de infringir os direitos humanos as liberdades
fundamentais ou a dignidade humana do individuo, de uma
familia de um grupo ou comunidades.

(b) A este respeito necessario prestar a devida atencdo as
conclusdes dos estudos de genética de populacGes e de estudos
de genética de comportamento, bem como as respectivas

interpretacdes.

Segundo a resolugdo CNS n°340/2004, o pesquisador sempre deve respeitar o
direito de cada pessoa para decidir se quer, ou ndo quer ser informada sobre os
resultados dos exames genéticos e de suas consequéncias. Em caso constatarem riscos
a terceiros a AMM (2005) recomenda que o medico, apds consultar o individuo
examinado e um comité de ética, entre em contato com possiveis afetados para

oferecer orientagdo psicoldgica (Brandalise, Azevedo e Macedo, 2012).

4.3 ASPECTOS JURIDICOS DO DIAGNOSTICO PREDITIVO NO BRASIL



Até o Século XX, as projecOes sociais do homem giravam em torno de relaces
juridicas que firmava, como contratante, e refererindo-se ao seu patriménio. Contudo,
hd questbes que afetam diretamente a personalidade humana, sem conteudo
econémico imediato, alusivas, por exemplo, a propria vida, a liberdade, a vida privada,
a intimidade e & manifestacdo do pensamento, estes bens sdo chamados de bens
imateriais e incorporeos pertencentes ao direito civil como direitos personalissimos
(Gagliano, 2012).

O direito natural, por sua vez, releva a natureza absoluta e inata dos direitos
concedidos ao ser humano, correspondentes a sua propria esséncia, a despeito de
qualquer reconhecimento estatal. Por fim, a filosofia iluminista alcanca a valorizacao

do individuo em face ao Estado (Gagliano, 2012).

Especialmente ap6s a segunda guerra mundial os direitos de personalissimos
foram sendo incorporados as Cartas Magnas das nacdes, clausulas gerais de protecdo e
promocdo de personalidade e de direitos especiais de personalidade (Marioni,
Mitidiero e Sarlet, 2012).

Os direitos de personalidade apesar de regulados pelo codigo Civil Brasileiro,
estdo dispostos no inciso X da Constituicdo Federal, que dispde sobre a inviolabilidade
da intimidade, da vida privada da honra e da imagem das pessoa, ficando assegurado o
direito de indenizagdo por dano material ou moral decorrente de sua violagdo. Desta
forma se houver desrespeito a pessoa ou ela ndo for informada do que pode acontecer
com seu corpo e sua imagem, had uma violacdo desses direitos, cabendo assim uma
indenizacdo. No codigo Civil vigente, a protecdo aos direitos de personalidade, estao
dispostos no Capitulo Il, dos artigos 11 a 21 (Loch,2014).

Direito a identidade genética que para Baracho, (2000) corresponde ao genoma
de cada ser humano e as bases bioldgicas de sua identidade. Na Declaragéo Universal
sobre 0 Genoma Humano e Direitos Humanos (1997) define que a identidade genética
do ser humano possui duas esferas, uma que trata a pessoa na sua individualidade com
suas caracteristicas genéticas singulares, e outra que diz respeito ao ser humano

enquanto espécie, sendo patriménio da humanidade.



Esse direito esta baseado na acepc¢éo individual, ou seja, na identidade genética
como base bioldgica da identidade pessoal, no genoma de cada ser humano
individualmente considerado. E um direito fundamental que deve ser respeitado, como

uma das manifestacdes essenciais da personalidade do individuo (Petterle, 2007).

A identidade genética humana se traduz numa expressdo do principio da
dignidade humana, e por conseguinte, numa nova dimensdo dos direitos de

personalidade (Souza, 2004).

Os direitos de personalidade tem por objetivos as projec¢des fisicas, psiquicas e
morais do homem, considerando em si mesmo, e em sociedade, critério utilizado para

delimitar sua natureza (Gagliano, 2012).

Os direitos da personalidade sdo intimamente ligados a pessoa que os titulariza
que se chegou a propor que, neles sujeito e objeto se fundiram (Coelho, 2012),
enquanto outros preferiam a sua concepgdo como direitos sem sujeito. Sdo portanto,
essenciais, uma vez que ndo podem ser dissociados de seu titular, ao contrario do
direito a propriedade ou ao crédito. Nem todas as pessoas sdo proprietarias ou
credoras, mas todas elas titularizam e exercitam direitos a personalidade (Coelho,
2012).

A Universalidade também é uma caracteristica atribuidas aos direitos de
personalidade, sendo definida como a titularidade dos direitos a personalidade de toda
a pessoa natural, sendo em malguns casos concedidos as pessoas juridicas (Marioni,
Mitidiero e Sarlet, 2012, Oliveira 2014).

O carater extrapatrimonial, por sua vez, € mais evidente, ja que os direitos a
personalidade ndo sdo auferiveis objetivamente, ainda que sua lesdo gere efeitos
econdémicos. Nao obstante, em alguns casos, dependendo do titular, o direito a

personalidade pode ter clara repercussdo monetaria (Coelho, 2012, Oliveira, 2014).

Quanto ao carater absoluto, refere-se a possibilidade de serem oponiveis a
todos, tanto frente aos Orgdos estatais quanto aos particulares. Por sua vez a
indisponibilidade diz respeito a qualidade dos direitos pessoais como irrenunciaveis,
portanto indisponiveis ao préprio titular. Nesse sentido o titular de direito a

personalidade pode deixar de exercé-lo no que lhe convém. N&o se trata de renuncia



irrevogavel, para o qual o titular assumiria obrigacdo de ndo exercer o direito pessoal,
sob o risco de responsabilidade do ato. Ao contrério quando o titular deixa de exercer
um direito a personalidade pode, enquanto ndo prescrito em funcdo do tempo, voltar a
exercé-lo (Coelho, 2012; Oliveira, 2014).

O direito a intimidade genetica esta inserido igualmente no rol de direitos
personalissimos, e traduz o direito da pessoa a reservar-se da intromissao de terceiros a
respeito de informacGes referentes a seus genes, assim como controlar seu uso. O
direito do individuo em determinar as condicGes de acesso a sua informacéo genética,
expressando a vontade de quem e em que condi¢Oes pode obter tal informacéo, em
face de terceiros ou aquelas que exercem alguma forma de controle quando estdo

implicados terceiros (Ruiz, 2001).

Esse direito possui dois elementos um objetivo e outro subjetivo. O elemento
objetivo se caracteriza pelo espaco da informacdo que ndo é publico, relativo a
intimidade corporal, garantido imunidade frente a qualquer investigacdo ou pesquisa
sobre o corpo que se queira impor contra a vontade da pessoa, em qualquer tecido ou
parte do corpo que contenha a informacdo genética. O elemento subjetivo corresponde
a vontade do sujeito de determinar quem e em que condicdes pode ter acesso as
informacdes sobre o seu genoma, constituindo autodeterminacdo informativa que,
conforme Hammerschmidt, (2005), visa proteger a intimidade do individuo das
investigacdes ilicitas e de um desmascaramento de sua disposicdo genética (Loch,
20014).

Na atualidade existem testes genéticos que podem ser adquiridos diretamente
pelos consumidores, em farméacias ou pela internet, sem nenhuma orientacdo médica.
Estes testes trazem questionamentos juridicos, considerando que a informacédo
genética pode ser imprecisa ou induzir ao erro, 0 que pode levar o consumidor a ter
uma incapacidade para fazer escolhas conscientes. Muitas empresas oferecem testes
sem aconselhamento medico, podendo apresentar resultados falsos positivos podendo
acarretar problemas familiares, emocionais ou ate mesmo adotar medidas preventivas
prejudiciais. Também poderiam haver falso positivos gerando problemas maiores, pois
o individuo deixaria de procurar tratamento médico adequado, que poderia melhorar
sua qualidade de vida futura (Loch, 20014).



O conceito de identidade genética refere-se ao fundamento bioldgico que torna

todos os seres humanos e qualquer ser vivo na face da terra, Unicos, irrepetiveis.

Os dados genéticos sao definidos como dados sensiveis (Oliveira, 2014), pois
sdo referentes ao individuo, os acompanha do nascimento a morte, sdo involuntarios,
ja que é impossivel escolher a nossa composi¢do genética, assim como o
acometimento de doencas geneticas, devido essa caracteristica sobre os dados
geneticos foi criada em 2004 pela ONU a Declaracdo Universal sobre os dados
genéticos Humanos, onde 14 estabelece o carater geracional , a imprevisibilidade, a
singularidade e a importancia cultural desses dados (Oliveira, 20014).

O carater geracional deriva do sentido que os dados genéticos revelam
informagdes essenciais relativas aos individuos e seus familiares bioldgicos, pois
transmitidas por geracdes. Concebe-se assim a familia genética, diferente da familia
social. Quando busca o conhecimento de informagdes genéticas dos consanguineos, o

individuo esta na verdade, interessado a conhecer a si mesmo (Oliveira, 20014).

A imprevisibilidade, por sua vez refere-se a no¢do de que o conhecimento da
ciéncia gendmica tende a um crescimento exponencial, dessa forma, a analise Genética
que hoje se presta a predi¢des limitadas, pode no futuro descobrir uma gama variada
de informacdes sobre as pessoas. A importancia cultural reporta-se ao impacto
genético sobre as particularidades de certos grupos populacionais, podendo ajudar a
compreensdo de suas manifestacBes culturais. A partir desses elementos, patente é a
natureza extraordinaria dos dados genéticos. Dado o seu potencial lesivo, igualmente
explicito, a Declaragdo Internacional sobre os Dados Humanos os eleva a condicdo de
dados pessoais sensiveis.

Desta forma entende-se que existe uma diferenca entre dados pessoais e dados
geneticos, a Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, vem
destacar que os dados genéticos sdo uma subclasse dos dados médicos. Esses dados se
ferem a saude do particular, sendo assim inviolaveis e intransferiveis
(Hammerschmidt, 2005; Oliveira, 2014).

Apesar de controverso, o artigo 10 da Declaragcdo Universal sobre os Dados

Genéticos Humanos (2004), a pessoa que se submeter a testes genéticos tem direito de



decidir se deseja ou ndo ser informada dos resultados, e esse direito de ndo saber é
extensivo aos familiares que possam ser afetados. No mesmo sentido dispde o artigo
10, Il da Convencéo dos Direitos Humanos e da Biomedicina (1997), que estabelece

que o desejo de ndo ser informado dos resultados deve ser respeitado (Loch, 2014).

A Convengéo dos Direitos Humanos e da Biomedicina (1997), no artigo 12,
dispde que os testes genéticos preditivos de doencas possam ser realizados para fins

médicos e com aconselhamento genéticos adequado.

O artigo 6, alinea d, da Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos
Humanos (2004), esclarece que sejam fornecidas informacdes claras, objetivas,
adequadas e apropriadas. E necessario termo de consentimento prévio, livre,

informado, expresso e revogavel.

O cadigo de Etica Médica, no seu artigo 22, dispde a necessidade do termo de
consentimento livre e esclarecido, e o artigo 101, estabelece que o termo deva ser feito
por escrito.

A inexisténcia de regras juridicas especificas a respeito dos diagndsticos
preditivos, nos leva a ter dividas quanto a sua legalidade. A dignidade humana é
principal fundamento no ordenamento juridico brasileiro, uma vez que ndo ha valor
maior que o da pessoa humana, por atributos pessoais e genéticos. O direito ao proprio
corpo e autonomia de vontade sdo elementos primordiais que devem ser respeitados e

que deva existir normas juridicas especificas para resguardar a sua integridade.
5. CONSIDERACOES FINAIS

A descoberta dos testes preditivos, mostrou avancos significativos a medicina,
haja vista que é possivel melhorar a qualidade de vida das pessoas, ou mesmo
prevenir doencas. Assim como é possivel predizer doengas degenerativas que possam
surgir ao longo da vida e prepara uma estrutura para ter futuros melhores e com

maior aceitagdo, ou mesmo buscar tratamentos avangados.

No entanto como os testes preditivos muitas vezes sdo comercializados de
forma equivocada € posem surgir aspectos negativos como por exemplo falsos

positivos ou falsos negativos ou uma interpretacdo errada sobre os dados, alem de



problemas emocionais que podem ser gerados por um diagndstico errado. No Brasil a
maioria da populacdo ndo tem condicBes ainda de fazer um diagnostico preditivo,
pois 0 SUS possui poucos teste associados utilizando apenas para anomalias
genéticas mais comuns, sendo assim se o individuo precisar de fazer um

rastreamento de uma doenca rara precisara recorrer a empresas particulares.

Existe responsabilidade civil sobre a intimidade e o sigilo dos dados genéticos,
isso ja é previsto no Codigo Civil Brasileiro, assim como, na Constituicdo Federal,
porém faltam leis especificas que possam amparar determinas situagbes como por
exemplo danos aos herdeiros ou ao patriménio genético familiar Ou seja seria
necessaria uma analise mais profunda par verificar principios fundamentais e de

autonomia de vontade.

No entanto os testes genéticos precisam ser realizados com consciéncia, se
forem realmente importantes sendo mais relevantes do que trazendo potenciais

prejuizos.
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