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PUBLICAS, TECNOLOGIA E INTERNET

OSDIREITOSHUMANOSNA ERA TECNOLOGICA

Apresentacao

Entre os dias 27 e 30 de agosto de 2024, a Faculdade de Direito de Franca recebeu o
Congresso Internacional de Direito, Politicas Publicas, Tecnologia e Internet. O evento
reuniu académicos, profissionais, pesquisadores e estudantes, promovendo o debate
interdisciplinar sobre o impacto das inovactes tecnol 6gicas no campo juridico e nas politicas
publicas. A programacdo envolveu Grupos de Trabalho (GTs) organizados para aprofundar
temas especificos, abordando desde o acesso a justica até as complexidades da regulacéo
tecnoldgica, com énfase na adaptacdo do sistema juridico aos avancos da inteligéncia
artificial e da automagéo.

O GT 2 — Os Direitos Humanos na Era Tecnol égica abordou os desafios e as transformactes
gue os direitos humanos enfrentam diante do avanco tecnoldgico. As discussdes focaram nas
intersegdes entre direitos fundamentais e tecnologia, enfatizando os efeitos da pandemia
sobre violagoes de direitos, bem como as questbes de género e diversidade em ambientes
digitais. Entre os temas centrais, destacaram-se 0s riscos de discriminagdo provocados por
vieses algoritmicos, a atuagdo dos tribunais internacionais na protecéo dos direitos humanos,
e 0 impacto das tecnologias na educacéo e no acesso ao conhecimento. Além disso, o GT
discutiu questdes emergentes como liberdade de expressdo e o direito ao esquecimento, as
implicacBes de fake news e discursos de 6dio, e as tecnologias voltadas a protecdo e
acessibilidade de criancas, adolescentes, idosos e pessoas com deficiéncia. As contribuicdes
deste GT buscam lancgar luz sobre o panorama atual dos direitos humanos na era digital,
propondo abordagens para enfrentar 0 "panoptismo tecnoldgico” e promover ainclusdo e a
justica social.



BIOI M~PRESSA'O DE ORQAOS: O POTENCIAL COMERCIAL E SUAS
IMPLICACOESJURIDICASE ETICASA LUZ DOSDIREITOSFUNDAMENTAIS
E DO ACESSO A SAUDE

BIOPRINTING OF ORGANS: THE COMMERCIAL POTENTIAL AND ITSLEGAL
AND ETHICAL IMPLICATIONSIN LIGHT OF FUNDAMENTAL RIGHTSAND
ACCESSTO HEALTH

Larissa Gabrielle Ferreira Baptista
Jodo Victor Carloni de Carvalho

Resumo

Avancos na tecnologia de bioimpressdo revolucionam a medicina regenerativa ao possibilitar
acriacdo de 6rgéos funcionais “ personalizados’, minimizando riscos de rejeicdo. Este estudo
explora o potencial comercial da bioimpressdo e examina questdes juridicas a luz dos
principios éticos fundamentais e dos direitos humanos. A pesquisa responde quais sao as
implicacOes éticas e juridicas da bioimpressdo de 6rgdos 3D, focando nos direitos
fundamentais e no acesso a satide. Utilizando o método dedutivo, realiza-se uma revisdo da
literatura médica e juridica para identificar avangos tecnolégicos, possiveis aplicactes
publicas e privadas, além de abordar os desafios regulatérios, éticos e comerciais decorrentes
dessainovacéo.

Palavras-chave: Bioimpressdo, Transplante de 6rgdos, Direitos humanos, Bioética

Abstract/Resumen/Résumé

Advancements in bioprinting technology revolutionize regenerative medicine by enabling the
creation of personalized functional organs, minimizing rejection risks. This study explores
the commercial potential of bioprinting and examines legal issues in light of fundamental
ethical principles and human rights. The research addresses the ethical and legal implications
of 3D organ bioprinting, focusing on fundamental rights and access to healthcare. Using the
deductive methodology, a review of medical and legal literature identifies technological
advancements, potential public and private applications. In addition approach regulatory,
ethical and commercial challenges arising from this innovation.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Bioprinting, Organ transplantation, Human rights,
Bioethics
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1 INTRODUCAO

A historia da medicina ¢ marcada por avangos tecnologicos que transformaram
radicalmente a pratica clinica ao longo dos séculos. Desde a descoberta dos antibioticos
até o desenvolvimento de técnicas avangadas de diagndstico por imagem, cada inovagao
trouxe consigo promessas de cura e melhor qualidade de vida para milhdes de pessoas em
todo o mundo (Topol, 2012).

Utilizando tecnologias avancadas de impressdo 3D, a bioimpressdo de orgaos
oferece a possibilidade de criar estruturas biolodgicas complexas, como figado, rins e até
mesmo coracgdes funcionais, a partir de células vivas e biomateriais (Lewis, 2016). Esta
capacidade ndo apenas promete reduzir a fila de transplantes® e mitigar a escassez cronica
de o6rgdos para transplante, mas também abrir novas fronteiras no tratamento de doencas
até entdo incurdveis e no suporte a saude de pacientes com necessidades médicas
complexas.

Ao possibilitar a “personalizacdo” de 6rgdos de acordo com as caracteristicas
individuais de cada paciente (podendo ser utilizado tecido proprio para a impressao de
novos 6rgaos), a bioimpressdo tem potencial para reduzir as taxas de rejeicdo pos-
transplante, podendo abrir caminho para novos tratamentos e terapias (Atala, 2014;
Lewis, 2016). Neste contexto de avancos tecnoldgicos continuos, a bioimpressao de
orgdos ndo ¢ apenas uma promessa de progresso médico, ¢ um catalisador para
transformagdes sociais e éticas (Summers, 2020).

O presente estudo, portanto, busca responder as seguintes perguntas: ¢ possivel
comercializar 6rgdos bioimpressos? Se sim, como essa comercializagdo pode ser
regulamentada? A pesquisa explora ndo apenas os aspectos tecnologicos € comerciais
dessa inovagdo, mas também suas implicacdes juridicas e éticas a luz dos direitos
humanos e do direito a saude, garantindo que seus beneficios sejam acessiveis a todos,

independentemente de suas circunstincias socioeconomicas.

! De acordo com os dados do Sistema Nacional de Transplantes (SNT), obtidos em matéria jornalistica da
Empresa Brasileira de Comunica¢do (EBC), no momento, 41.559 (quarenta ¢ um mil, quinhentos e
cinquenta e nove) pessoas aguardam em lista por um transplante de 6rgaos. Deste total, 24.393 (vinte e
quatro mil, trezentos e noventa e trés) sdo homens e 17.165 (dezessete mil, cento e sessenta e cinco) sao
mulheres.
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2 METODO E OBJETIVOS

Neste estudo, optou-se pelo método dedutivo, partindo de premissas gerais e
conceitos estabelecidos sobre bioimpressao, direitos humanos e direito a satude, para
chegar a conclusdes especificas sobre o tema.

No tocante aos objetivos do presente estudo, tem-se como objetivo geral analisar
o potencial comercial da bioimpressdao de 6rgaos, bem como investigar as implicagdes
juridicas e éticas dessa pratica a luz dos direitos humanos e do acesso a saude. J4 como
objetivos especificos, pretendeu-se explorar os avangos tecnoldgicos na bioimpressao de

orgdos e seu potencial para revolucionar a pratica médica.

3 AVANCOS TECNOLOGICOS NA BIOIMPRESSAO 3D E
POTENCIAL COMERCIAL DA BIOIMPRESSAO DE ORGAOS

A bioimpressdo de Orgdos tem avangado significativamente com o
desenvolvimento de diversas técnicas, destacando-se a bioimpressdo por extrusdo,
considerada uma das mais promissoras técnicas, permitindo a fabricagcdo de construgdes
organizadas de tamanhos clinicamente relevantes em tempo real. A bioimpressao por
extrusdo utiliza biotintas, compostas por células vivas, que podem ser programadas para
formar estruturas tridimensionais precisas. (Oliveira et al., 2017).

A bioimpressao 3D tem sido aplicada com sucesso na medicina regenerativa,
visando produzir tecidos e Orgdos para transplante. A tecnologia permite o
desenvolvimento de construgdes de oOrgdos que ndo necessitam de vascularizagdo
substancial e de modelos de mini-tecido ou mini-6rgdo para estudos de novos
medicamentos, incluindo tratamentos de cancer (Oliveira op. cit.).

Nao se limitando apenas a medicina regenerativa, a tecnologia de bioimpressao
tem sido utilizada para fabricar modelos farmacocinéticos in vitro, permitindo avaliar os
efeitos colaterais de novos farmacos e estudar a toxicologia e eficicia de tratamentos de
cancer (Oliveira et al. apud Chang et al. 2008, Xu et al. 2011, Knowlton et al. 2015),

posicionando-se como uma solugdo, além de inovadora, economicamente promissora.
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Considerando a demanda e as inimagindveis possibilidades de uso de 6rgaos
bioimpressos - transplantes, farmacologia, toxicologia, tratamentos e medicamentos, mas
nao se limitando a estes, a impressao 3D abre oportunidades para a criacao de startups e
empresas de biotecnologia focadas na producdo e comercializagdo de biotintas,
bioimpressoras e 6rgdos bioimpressos, estimulando a competi¢ao, a busca constante por
inovagdo ¢ melhoramento, bem como reduzindo valores e permitindo o acesso a todos.

Nao obstante, muito embora a bioimpressdo ¢ o mercado de impressao 3D
apresentem-se como promissores € capazes de reduzir o tempo médio de espera por um
orgdo e, no médio a longo prazo, reduzir os custos de producao, ¢ essencial garantir a
acessibilidade economica dessa tecnologia para assegurar que seus beneficios sejam

amplamente distribuidos, evitando a criacao de novas disparidades no acesso a saude.

4 IMPLICACOES JURIDICAS E QUESTOES ETICAS DA
BIOIMPRESSAO E DA COMERCIALIZACAO DE ORGAOS 3D

O direito a satde é um direito humano fundamental, sacramentado na Constitui¢ao
Federal do Brasil (art. 196), assegurando que a satde ¢ um direito de todos e um dever do
Estado, e reconhecido pela Declaragdo Universal dos Direitos Humanos (Art. 25) e pelo
Pacto Internacional sobre Direitos Econdémicos, Sociais e Culturais (Art. 12). A
bioimpressao, ao se apresentar como uma solucao viavel para a escassez de 6rgaos para
transplante, bem como permitir o desenvolvimento de novos tratamentos e
medicamentos, deve ser implementada de forma a maximizar a realizacao desse direito.

No Brasil, o Sistema Unico de Satde (SUS) é responsavel por gerir o sistema de
transplante de o6rgdos, organizando a lista de doadores e receptores, assegurando que a
distribuicao de orgaos ocorra de forma equitativa e transparente, garantindo o acesso
universal aos transplantes, independentemente da condi¢cdo econdmica dos pacientes.
Nesse contexto, ¢ plausivel que, em um cenario futuro, o SUS também assuma um papel
central na intermediacdo e regulamentacao da bioimpressao e comercializacao de 6rgaos
bioimpressos.

A participacdao do SUS na intermediagdo dos 6rgaos bioimpressos garantiria que

esses recursos fossem distribuidos de maneira justa, mantendo o principio de equidade



que rege o sistema de saude publica no Brasil, assegurando que a distribui¢ao dos 6rgados
impressos 3D ocorra prioritariamente com base na necessidade médica dos pacientes, e
ndo em sua capacidade financeira.

Além do papel central do SUS, ¢ necessario considerar a participacdo das
operadoras de planos de satide na comercializagdo de 6rgaos bioimpressos. Sob uma
regulamentac¢do rigorosa, essas operadoras poderiam atuar como facilitadoras no acesso
a essas tecnologias, contribuindo para a expansdo e democratizagdo do mercado, bem
como para redu¢do dos precos devido a competi¢do incentivada pelo livre comércio e o
incentivo ao avango tecnoldgico.

No entanto, para que essa comercializacao seja justa e beneficie a sociedade como
um todo, ¢ crucial estabelecer condigdes especificas. Como exemplo, as operadoras de
planos de saude poderiam ser obrigadas a destinar uma parte dos 6rgaos bioimpressos ao
SUS, garantindo que uma parcela significativa desses recursos seja disponibilizada para
pacientes do sistema publico, assegurando que os avancos tecnoldgicos ndo fiquem
restritos a uma elite econdmica, mas sejam acessiveis a todos os cidadaos. Como
contraprestagdo, nesta hipdtese, as operadoras e planos poderia ter direito a subsidios
fiscais e redugdo da carga tributaria.

Além disso, a regulamentagao deve garantir a transparéncia nos processos de
comercializacdo e distribuicdo, evitando praticas discriminatdrias e garantindo o acesso
aos pacientes mais necessitados. A combinacdo de uma forte supervisdo estatal e a
participagdo regulada das operadoras de planos de satide pode criar um ambiente em que
a bioimpressao de 6rgaos contribua para a equidade no acesso a saude, promovendo tanto
a inovagao tecnoldgica quanto a justiga social.

Portanto, a comercializagdo de 6rgdos deve ser realizada de maneira que respeite

a dignidade humana?

e evite a mercantilizagdo do corpo humano, assegurando que a
comercializacao de 6rgdos bioimpressos nao conduza a praticas discriminatorias ou de
exploracgdo, devendo ser utilizada como ferramenta para promover a justica e a equidade

na saude, em vez de exacerbar as desigualdades ja existentes.

2Eduardo Ramalho Rabenhorst, na obra “Dignidade da pessoa humana e moralidade democratica” (2001),
citado por Roberta Soares da Silva (2022) esclarece que “o termo 'dignidade' vem do latim dignitas, que
designa tudo aquilo que merece respeito, consideragao, mérito ou estima. A dignidade da pessoa humana &,
acima de tudo, uma categoria moral; significa a qualidade ou valor particular que atribuimos aos seres
humanos em funcdo da posicdo que ocupam na escala dos seres. [...] A dignidade ¢ atributo do que ¢
insubstituivel e incompativel, daquilo que, por possuir um valor absoluto, ndo tem preco.”
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Beauchamp e Childress (2001), em seus principios de bioética, discutem que a
justica deve ser um principio orientador na distribui¢ao de recursos de saude, incluindo
novas tecnologias como a bioimpressao. A Declaragao de Alma-Ata de 1978 ja destacava
a importancia da equidade no acesso a saude, e este principio deve guiar a incorporacio
da bioimpressao de 6rgdos nas politicas de saude publica.

Para além das questdes de acesso e distribui¢do, a comercializacdo de 6rgaos
bioimpressos levanta importantes consideragdes éticas e juridicas sobre a natureza dos
produtos de bioimpressdo, sendo necessario um marco regulatério global — o qual pode
ser proposto pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS) contando com os paises
membros como signatarios deste novo tratado internacional, buscando regulamentar a
bioimpressao de o6rgaos e estabelecer critérios globais para sua comercializagdo e
qualidade - a fim de regulamentar questdes como a responsabilidade pela qualidade e
seguranga dos oOrgdos bioimpressos, os direitos dos pacientes, as implicacdes do
consentimento informado. Além de definir os critérios para distribuicdo e
comercializacdo desses 0rgaos, buscando priorizar a necessidade médica do paciente e a
urgéncia do caso, evitando-se discriminagdes de toda ordem e a manuteng¢do de
privilégios em razao da classe social e fortuna acumulada.

A bioimpressao de 6rgaos desafia as nogdes tradicionais de doagdo de 6rgaos, uma
vez que os orgaos bioimpressos ndo dependem de doadores vivos ou falecidos, tampouco
do consentimento da familia, exigindo um reexame das politicas de doacdo e transplante
a fim de promover uma nova compreensdao de responsabilidade e ética na medicina,
garantindo que o procedimento seja realizado de forma ética, respeitando os direitos dos
pacientes e garantindo a qualidade e seguranga dos 6rgaos produzidos.

E imperativo que as politicas publicas sejam desenvolvidas em consonancia com
os principios de equidade e justica, promovendo a bioimpressao de 6rgdos como uma
tecnologia que nao apenas salva vidas, mas também promove um acesso igualitario aos
avangos médicos. A implementacdo de um marco regulatdrio € essencial para assegurar
que a bioimpressao possa cumprir seu potencial de revolucionar o tratamento médico sem

comprometer os principios fundamentais de justica e dignidade humana.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A bioimpressdao de 6rgdos, muito embora ainda esteja em um estagio inicial de
desenvolvimento € uma inovagdo que promete transformar profundamente o campo da
medicina regenerativa e dos transplantes ao permitir a criagao de 6rgaos “personalizados”
com uma baixa taxa de rejeicdo. Como visto, essa tecnologia tem o potencial de superar
a escassez de orgdos disponiveis para transplante e de melhorar significativamente a
qualidade de vida de muitos pacientes.

Contudo, a implementagao da bioimpressao de 6rgaos ndo deve ser tratada apenas
como um avango técnico-cientifico, mas também deve ser acompanhada de uma rigorosa
analise das implica¢des juridicas, éticas e sociais.

A andlise juridica indica que a bioimpressao de 6rgaos deve ser regulada de forma
a garantir o acesso equitativo, conforme os principios consagrados nos direitos humanos
e no direito a satide. A criagdo de um marco regulatorio, que inclua critérios claros para a
distribuicao e acesso a esses 0rgaos, ¢ essencial para evitar a mercantilizacao do corpo
humano e assegurar que os beneficios dessa tecnologia estejam disponiveis para todos,
independentemente de sua condi¢do socioecondmica, devendo ser conduzida de maneira
que respeite a dignidade humana.

Em suma, para que essa tecnologia realize plenamente seu potencial, € necessario
um esfor¢o conjunto entre governos, institui¢des de saude, empresas e a sociedade civil
para desenvolver politicas publicas inclusivas, regulamentagdes claras e praticas éticas
que garantam o acesso justo e equitativo para todos, assegurando que a bioimpressao de
orgaos se torne uma importante ferramenta para promover a justi¢a e a equidade na satde,

beneficiando a humanidade como um todo.
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