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Resumo

A presente pesquisa analisa a tecnologia de edi¢do gendmica CRISPR-Cas9 e seus reflexos
no ordenamento juridico e na bioética, sob a perspectiva dos direitos fundamentais. O
objetivo central consiste em investigar os limites da liberdade cientifica diante da
protecdo da dignidade da pessoa humana, buscando identificar quais mecanismos
juridicos sdo capazes de assegurar o desenvolvimento biotecnolégico de forma ética,
segura e responsavel. Metodologicamente, adota-se o método hipotético-dedutivo, com
abordagem qualitativa, por meio de revisao bibliografica, analise documental e exame
jurisprudencial, com destaque para a A¢ao Direta de Inconstitucionalidade n? 3.510 do
Supremo Tribunal Federal. Parte-se de um resgate historico da genética, desde o Projeto
Genoma Humano, até a compreensdo do funcionamento da técnica CRISPR-Cas9 como
instrumento de edi¢do precisa do material genético. No desenvolvimento, discute-se a
distincdo entre edicao genética em células somaticas, amplamente aceita para fins
terapéuticos, e a edicdo em linhagem germinal, cujos efeitos hereditarios suscitam
relevantes riscos éticos, como a possibilidade de praticas eugénicas e o agravamento de
desigualdades genéticas. Analisa-se, ainda, o caso do cientista chinés He Jiankui como
paradigma das fragilidades da governanca cientifica internacional. No contexto brasileiro,
examinam-se a Lei de Biosseguranca (Lei n2 11.105/2005) e a Lei Geral de Protecao de
Dados (Lei n2 13.709/2018), evidenciando lacunas normativas quanto a edi¢cao genética
em humanos e a protecdo contra a discriminacdo genética. Conclui-se que, embora a
proibicdo da edicao germinal atenda, em parte, ao principio da precaucao, o ordenamento
juridico brasileiro carece de regulamentacdo mais especifica e equilibrada, capaz de
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conciliar a protecao dos direitos fundamentais com o incentivo a pesquisa cientifica
responsavel, especialmente no que se refere a prevencao de doengas hereditarias, sem
comprometer a dignidade da pessoa humana e a seguranca das futuras geragoes.

Palavras-chave: Bioética. CRISPR-Cas9. Direitos Fundamentais. Dignidade da Pessoa
Humana. Edicao Genética.

Abstract

This research analyzes the CRISPR-Cas9 genome editing technology and its implications for
the legal system and bioethics, from the perspective of fundamental rights. The central
objective is to investigate the limits of scientific freedom in the face of the protection of
human dignity, seeking to identify which legal mechanisms are capable of ensuring
biotechnological development in an ethical, safe, and responsible manner. Methodologically,
the hypothetical-deductive method is adopted, with a qualitative approach, through
bibliographic review, document analysis, and jurisprudential examination, with emphasis
on Direct Action of Unconstitutionality No. 3.510 of the Supreme Federal Court. It begins
with a historical overview of genetics, from the Human Genome Project to an understanding
of the functioning of the CRISPR-Cas9 technique as an instrument for precise editing of
genetic material. In this development section, the distinction between gene editing in
somatic cells, widely accepted for therapeutic purposes, and germline gene editing, whose
hereditary effects raise significant ethical risks, such as the possibility of eugenic practices
and the exacerbation of genetic inequalities, is discussed. The case of the Chinese scientist
He Jiankui is also analyzed as a paradigm of the weaknesses in international scientific
governance. In the Brazilian context, the Biosafety Law (Law No. 11.105/2005) and the
General Data Protection Law (Law No. 13.709/2018) are examined, highlighting normative
gaps regarding gene editing in humans and protection against genetic discrimination. It is
concluded that, although the prohibition of germline editing partially fulfills the
precautionary principle, the Brazilian legal system lacks more specific and balanced
regulations capable of reconciling the protection of fundamental rights with the
encouragement of responsible scientific research, especially regarding the prevention of
hereditary diseases, without compromising human dignity and the safety of future
generations.

Keywords: Bioethics. CRISPR-Cas9. Fundamental Rights. Human Dignity. Genetic Editing.

1. Introducao

A tecnologia CRISPR-Cas9 consolidou-se como uma das mais relevantes inovacgoes
no ambito da pesquisa e da medicina genética contemporanea, destacando-se pelo
elevado grau de precisdo na leitura e modificacdo do material genético, aliado a um custo
relativamente reduzido em comparacdo as demais técnicas de edicdo genomica. Nesse
cendrio, apresenta-se como um instrumento promissor para a prevengdo e o tratamento
de doencas de origem genética que, até entdo, eram consideradas de dificil ou inviavel
reversao (HUPFFER; BERWIG, 2020).

Além de ampliar significativamente as possibilidades terapéuticas, a tecnologia
CRISPR (Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats) tem revolucionado
a biologia molecular ao permitir interven¢cdes mais rapidas, acessiveis e eficientes no
genoma de células animais e vegetais (VILELA; REGIS PEIXOTO; FRANCO TAKETAN],
2021).
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Todavia, nao obstante seu potencial transformador, sua aplicacdo suscita riscos
relevantes, especialmente no que se refere a falhas no processo de edicdo genética e as
incertezas quanto aos efeitos a longo prazo.

Tais circunstancias suscitam relevantes preocupacdes nas esferas juridica, ética e
social, tornando imprescindivel a analise da referida tecnologia sob a otica do
ordenamento juridico, a fim de delimitar seus contornos e estabelecer parametros para
sua utilizacao (HUPFFER; BERWIG, 2020).

Ademais, cumpre salientar que o avan¢o tecnoldogico acompanha o
desenvolvimento social, refletindo diretamente na evolucdao da medicina. Nesse contexto,
a promocao de pesquisas cientificas e o incentivo a inovacdo revelam-se indispensaveis
para a ampliacdo do conhecimento e para a melhoria das condi¢des de vida da populagao.

Diante disso, o presente estudo parte do seguinte problema de pesquisa:
considerando as potencialidades e os riscos associados a utiliza¢do da tecnologia CRISPR-
Cas9, especialmente no ambito da edi¢do germinal, quais mecanismos juridicos podem
assegurar o desenvolvimento cientifico em consonancia com os principios constitucionais
e com a protecdo das geracoes futuras?

A hipdtese que orienta a pesquisa sustenta que o ordenamento juridico brasileiro
apresenta lacunas relevantes quanto a regulamentac¢do da edi¢do genética em humanos,
especialmente no que se refere a edicdo germinal. Tais lacunas, embora busquem
proteger valores fundamentais, acabam por gerar inseguranca juridica e,
paradoxalmente, podem desestimular o avancgo cientifico responsavel, evidenciando a
necessidade de um modelo regulatorio mais claro, equilibrado e eficiente.

Nesse sentido, o objetivo geral deste trabalho consiste em analisar o conflito entre
a liberdade cientifica, a protecao dos direitos fundamentais e as lacunas legislativas
existentes na disciplina da edicdo genética germinal com o uso da tecnologia CRISPR-
Cas9, aluz dos principios constitucionais brasileiros e de suas implica¢des para as futuras
geracoes.

Para tanto, busca-se, especificamente: (i) explicar o funcionamento da tecnologia
CRISPR-Cas9 e os dilemas éticos envolvidos na edi¢ao germinal; (ii) verificar a existéncia
de lacunas no ordenamento juridico brasileiro, com destaque para a Lei de Biosseguranga
e a Lei Geral de Protecao de Dados; (iii) relacionar tais desafios aos principios
constitucionais da dignidade da pessoa humana, igualdade, precauc¢do e liberdade
cientifica; e (iv) refletir sobre a necessidade de estabelecimento de limites responsaveis a
pesquisa cientifica, bem como sobre a constru¢do de mecanismos de responsabilizacao e
de regulamentacdo capazes de fomentar o desenvolvimento seguro da biotecnologia.

Assim, o presente trabalho propde uma anadlise interdisciplinar que articula
direito, bioética e biotecnologia, com o objetivo de compreender os desafios decorrentes
da edicdo genética e contribuir para o desenvolvimento de um modelo regulatério que
concilie o progresso cientifico com a prote¢do dos direitos fundamentais e a seguranga
das futuras geracoes.

2. 0 avanco da engenharia genética e a tecnologia CRISPR- Cas9

Os avangos da engenharia genética, do sequenciamento do genoma humano a
CRISPR-Cas9, abriram novas possibilidades terapéuticas e suscitam desafios éticos e
juridicos. Este trabalho concentra-se na analise dos riscos e oportunidades da CRISPR-
Cas9, considerando seus limites legais e bioéticos e os mecanismos juridicos que podem
garantir desenvolvimento cientifico seguro e responsavel.
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2.1. Breve historico: da descoberta do DNA ao projeto genoma humano

A Genética moderna tem suas bases nos estudos sobre hereditariedade
desenvolvidos no século XIX. A partir de experimentos com plantas, foi possivel
demonstrar que as caracteristicas dos seres vivos ndo surgem de maneira aleatoria, mas
sdo transmitidas de geracdo em geracdo por unidades hereditarias especificas. Esses
“fatores”, como foram inicialmente denominados, sdo hoje conhecidos como genes
(AZEVEDO, 2024).

Com o avango das pesquisas cientificas, descobriu-se que os genes estdo
localizados nos cromossomos e sao formados por DNA (acido desoxirribonucleico), a
molécula responsavel por armazenar e transmitir as informagdes genéticas. O DNA
contém as instrucbes que determinam as caracteristicas fisicas, fisiolégicas e
determinadas predisposi¢des dos individuos, constituindo a base molecular da
hereditariedade (FERRARI, 2025).

A compreensao da estrutura do DNA, organizada em dupla hélice e composta por
sequéncias especificas de bases nitrogenadas, permitiu que a ciéncia passasse a investigar
ndo apenas como as caracteristicas sao transmitidas, mas também como essa informacao
esta organizada e pode ser identificada no conjunto completo do material genético
(MARTINS, 2025).

Nesse contexto, surge a necessidade de mapear, identificar e compreender a
totalidade das informagées contidas no DNA humano. E justamente a partir desse avanco
tedrico e tecnoldgico que se desenvolve o Projeto Genoma Humano, marco fundamental
da Genética contemporanea, responsavel por ampliar significativamente o conhecimento
sobre a organizacao e o funcionamento dos gene (FERRARI, 2025).

O Projeto Genoma Humano (PGH) teve como objetivo o sequenciamento dos 3,1
bilhdes de bases nitrogenadas do genoma humano, o genoma é o conjunto de DNA de um
ser vivo, isto é, todo o material genético presente em suas células, responsavel por
armazenar as informacdes necessarias para o desenvolvimento e funcionamento do
organismo (GOES, 2014).

Iniciado no final da década de 1980, o projeto foi marcado por grande entusiasmo
e expectativas elevadas quanto as suas possiveis aplicacdes na medicina e na biologia.
Acreditava-se que o mapeamento completo dos genes humanos permitiria compreender
a origem de diversas doengas e abrir caminho para novos métodos de diagndstico e
tratamento. Ao mesmo tempo, surgiram debates éticos relacionados a privacidade
genética, ao patenteamento de genes e ao acesso desigual aos beneficios cientificos (GOES,
2014).

Com a divulgacao do primeiro rascunho do genoma, em 2001, verificou-se que o
numero de genes humanos era menor do que o inicialmente previsto, revelando uma
complexidade biolégica maior do que se imaginava. Esse cenario marcou o inicio da
chamada era pés-genomica, voltada a compreensao funcional dos genes, das proteinas e
dos mecanismos de regulacao da expressao génica (GOES, 2014).

Apés sua conclusao oficial, em 2003, o PGH deixou de ser apenas um grande
projeto cientifico para se tornar base consolidada da Biologia Molecular contemporanea.
Embora ndo tenha respondido a todas as questdes sobre a natureza humana, representou
um marco histérico, ampliando significativamente o conhecimento sobre o
funcionamento do genoma e impulsionando novas areas de pesquisa (GOES, 2014).

Diante desse panorama historico, observa-se que os avangos proporcionados pelo
Projeto Genoma Humano ndo apenas consolidaram os conhecimentos sobre a estrutura e
a funcdo do DNA, mas também abriram caminho para novas tecnologias capazes de
intervir diretamente no material genético. A compreensao detalhada do genoma humano
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possibilitou o desenvolvimento de ferramentas de edicdo genética, como a tecnologia
CRISPR-Cas9, que permitem modificar sequéncias especificas de DNA com precisdao sem
precedentes.

Dessa forma, a analise da genética, desde suas origens até o periodo p6s-genoémico,
demonstra um constante desenvolvimento cientifico, em que descobertas essenciais
passaram a possibilitar avangos na prevencao, identificacio e tratamento de
enfermidades genéticas. Paralelamente, tais progressos também despertam relevantes
debates éticos, sociais e juridicos, exigindo equilibrio entre o avango tecnoldgico e a
responsabilidade cientifica.

2.2. Técnica crispr-cas9: mecanismos e potencialidades da "tesoura genética”

A ciéncia da genética nasceu ha cerca de 120 anos. Desde essa época, a genética
mudou profundamente nossa compreensao da vida, do nivel de células individuais ao de
uma populacao de organismos evoluindo ao longo de milhdes de anos (GRIFFITHS, 2022).
O Projeto Genoma Humano (1990-2003) mapeou e sequenciou o DNA humano,
tornando-se um marco para a biotecnologia, a medicina e o estudo das doencas
hereditarias (GOES, 2014).

Entre os avangos mais recentes, destaca-se a técnica CRISPR-Cas9, descoberta em
2013 por Jennifer Doudna e Emmanuelle Charpentier. A técnica foi desenvolvida a partir
do sistema de defesa das bactérias, que utilizam sequéncias genéticas repetidas,
denominadas Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats (CRISPR),
associadas a proteinas especificas (Cas), como mecanismo de protecdo contra virus
invasores. Quando infectadas, as bactérias incorporam fragmentos do material genético
viral ao seu préprio genoma, permitindo que reconhecam e eliminem futuras infeccoes
pelo mesmo agente (REDMAN et al., 2016).

O desenvolvimento de um método de edicdo gendmica baseado na tecnologia
CRISPR-Cas9 foi laureado com o Prémio Nobel de Quimica em 2020, menos de uma
década apo6s a identificacao dos principais componentes moleculares do sistema. Pela
primeira vez na historia do prémio, duas mulheres, Emmanuelle Charpentier e Jennifer
Doudna, foram conjuntamente premiadas por suas descobertas relacionadas as chamadas
“tesouras genéticas” (SOUZA; PEREIRA, 2022). Tal reconhecimento demonstra a
relevancia cientifica da técnica e o impacto revolucionario que ela representa para a
biotecnologia contemporanea.

A adaptacdo desse mecanismo natural possibilitou o desenvolvimento de uma
ferramenta de edigdo génica altamente precisa. O sistema CRISPR-Cas9 é composto por
dois elementos principais: uma enzima chamada Cas9, responsavel por cortar as duas
fitas da molécula de DNA, e um RNA guia (sgRNA), que direciona a enzima ao local exato
do genoma que se deseja modificar. Esse direcionamento ocorre por complementaridade
entre a sequéncia do RNA guia e a sequéncia-alvo do DNA, desde que esteja presente uma
pequena sequéncia adjacente denominada PAM (protospacer adjacent motif), essencial
para que o corte ocorra (REDMAN et al,, 2016).

Dai a metafora da “tesoura genética”, pois a enzima Cas9 atua como uma lamina
molecular que realiza um corte especifico na sequéncia desejada, enquanto o RNA guia
identifica e conduz o sistema até o ponto exato do DNA a ser modificado (LOPES, 2019).

Apés o corte, o reparo do DNA pode ocorrer por dois mecanismos naturais da
célula: a juncao de extremidades ndao homologas, que frequentemente resulta em
pequenas insercdes ou delecdes, ou o reparo dirigido por homologia, que utiliza um molde
para promover alteracdes precisas, permitindo inclusive a substituicao de um unico par
de bases (REDMAN et al,, 2016).
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Essa capacidade de edicdo direcionada tornou o CRISPR-Cas9 uma das
ferramentas mais revolucionarias da biotecnologia contemporanea, ampliando
significativamente as possibilidades de corre¢cdo de mutacdes responsaveis por doencas
genéticas, desenvolvimento de terapias génicas e modificagdo controlada de células para
fins terapéuticos (REDMAN et al,, 2016).

Contudo, a precisao nao é absoluta, haja vista a possibilidade de risco chamado de
efeitos off-target (clivagens fora do alvo), onde a enzima Cas9 realiza cortes em regides
ndao planejadas do genoma (REDMAN et al, 2016). Tais muta¢des indesejadas
representam um desafio ao Principio da Precaugdo, exigindo que o Direito imponha
padrdes rigorosos de seguranca biolégica antes de qualquer transicdo do ambiente
laboratorial para o clinico.

Além disso, a técnica CRISPR-Cas9 configura procedimento relativamente recente
no cenario biomédico, o que contribui para a existéncia de lacunas normativas quanto a
sua aplicacao. A rapidez com que a inovagdo tecnolédgica avanca nao foi acompanhada, na
mesma medida, pela consolidacao de um arcabouco juridico especifico e suficientemente
detalhado para disciplinar seus limites e permissibilidades.

A admissibilidade da edicdo genética, sobretudo quando envolve células humanas,
situa-se em um campo sensivel, marcado por um limite ténue entre a promocao
terapéutica legitima e a vedacgdo ética de interveng¢des que possam ultrapassar a esfera da
correcdo somatica e alcancar modificacdes de carater hereditario. Nesse contexto, a
discussao acerca da edicdo genética ndo se restringe a sua viabilidade cientifica, mas
envolve necessariamente ponderagcdes bioéticas, constitucionais e de direitos
fundamentais, exigindo regulamentacao clara, controle rigoroso e constante debate
interdisciplinar.

2.3. Edicdo genética somatica e germinal e suas aplica¢des terapéuticas

E possivel distinguir duas principais formas de atuacgo da edi¢iio genética: a edigio
na linhagem germinativa e a edicdo em células somaticas. A primeira incide sobre células
reprodutivas, como aquelas que originam espermatozoides e ovodcitos, de modo que as
alteracdes realizadas podem ser transmitidas as geracoes futuras. Ja a edicdo em células
somaticas ocorre em células do proprio organismo, de forma que seus efeitos
permanecem restritos ao individuo tratado, sem transmissdo hereditaria (AZEVEDO,
2024).

A edicdo germinativa, contudo, é objeto de intensos debates éticos e juridicos.
Parte da doutrina defende sua restricao ou até mesmo proibicao, em razao dos riscos de
mutacles indesejadas, da possibilidade de danos as geracdes futuras e da eventual
utilizacdo da técnica para fins nao terapéuticos. Soma-se a isso o fato de que muitos dos
efeitos da edicdo genética ainda ndo sdo plenamente conhecidos, sobretudo no que se
refere as suas consequéncias a longo prazo (AZEVEDO, 2024).

Diante disso, a distincdo entre edicdo genética somatica e germinativa assume
papel central no debate contemporaneo do biodireito. Isso ocorre porque a intervencao
na linhagem germinativa envolve a possibilidade de transmissdao hereditaria das
alteracdes genéticas, fazendo com que seus efeitos ultrapassem a esfera individual e
alcancem também as geracoes futuras.

Por essa razdo, a maior parte dos ordenamentos juridicos e da comunidade
cientifica admite, atualmente, apenas a edicdo genética em células somaticas,
especialmente quando voltada a finalidades terapéuticas. Nesses casos, as modificacdes
genéticas sao realizadas em células do préprio paciente, de modo que seus efeitos
permanecem restritos ao individuo tratado, sem repercussao hereditaria.
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Nesse contexto, a terapia génica somatica passa a ser compreendida como uma
alternativa promissora para o tratamento de doengas genéticas e outras enfermidades, ao
mesmo tempo em que se mantém em consonancia com parametros éticos e juridicos mais
seguros. Ainda assim, sua aplicagdo exige constante observancia de principios
fundamentais, como a dignidade da pessoa humana, o principio da precaucdo e a
responsabilidade cientifica, garantindo que o avango das biotecnologias ocorra de forma
responsavel e socialmente legitima.

Entre os métodos mais utilizados destaca-se o uso de vetores, frequentemente
virus modificados, capazes de penetrar nas células e inserir o material genético necessario
para corrigir alteracdes responsaveis por determinadas enfermidades. Apesar do grande
potencial cientifico e terapéutico, a terapia génica ainda enfrenta desafios técnicos e éticos
relevantes, razao pela qual muitas de suas aplicagdes permanecem em fase experimental
ou vinculadas a protocolos clinicos controlados (GONCALVES, 2017).

A literatura cientifica também distingue duas modalidades principais de terapia
génica. A primeira é a terapia génica somatica, que consiste na modificagcao genética de
células do préprio paciente, cujos efeitos permanecem restritos ao individuo tratado e
ndo sao transmitidos as geragdes futuras. A segunda € a terapia génica germinativa, na
qual as alteragdes sao realizadas em células reprodutivas, como 6évulos ou
espermatozoides, possibilitando que as modificacdes genéticas sejam herdadas pelos
descendentes. Em tese, essa técnica poderia contribuir para a prevencdo de doencas
hereditarias, embora também suscite relevantes debates éticos, cientificos e juridicos
acerca de seus limites e possiveis consequéncias (GONCALVES, 2017).

Dessa forma, a distin¢do entre edicao genética somatica e germinativa evidencia a
necessidade de equilibrio entre inovacao cientifica e responsabilidade ética. Enquanto a
terapia génica somatica apresenta potencial terapéutico significativo e menor risco ético,
a edicdo germinativa permanece envolta em restricoes e controvérsias, exigindo
regulamentacdo rigorosa e debates continuos para proteger as futuras geracdes e
assegurar que os avancos da biotecnologia sejam aplicados de maneira segura,
responsavel e socialmente legitima.

2.4. Analise ética global: o caso he jiankui e as reacdes da comunidade cientifica

A evolugdo e a aplicabilidade da manipulagdo genética tém se expandido de forma
exponencial desde o mapeamento e o sequenciamento do genoma humano, marcos que
possibilitaram avangos significativos na biotecnologia e na medicina. Esse progresso
permitiu o desenvolvimento de novas abordagens terapéuticas, a melhoria de alimentos
por meio da engenharia genética e uma compreensdo mais aprofundada das doencas de
origem genética.

Nesse contexto, tecnologias de edicdo génica, como o sistema CRISPR-Cas9,
ampliaram ainda mais as possibilidades de interven¢do no material genético, abrindo
caminhos para tratamentos inovadores e para o aprimoramento do conhecimento
cientifico sobre o funcionamento do genoma humano (HUPFFER; BERWIG, 2020).

Entretanto, paralelamente aos beneficios proporcionados por esses avancos,
surgem importantes preocupacdes de natureza ética e juridica. A auséncia ou
insuficiéncia de regulamentac¢des especificas em alguns paises, aliada ao crescimento de
praticas realizadas fora do ambiente cientifico tradicional, como as desenvolvidas por
grupos conhecidos como biohackers, levanta questionamentos relevantes sobre
seguranga, responsabilidade e limites da intervenc¢ado genética.

Essas praticas podem ocorrer sem supervisao adequada, o que potencializa riscos
tanto para os individuos envolvidos quanto para a coletividade, além de despertar receios
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e estigmas sociais, muitas vezes decorrentes do desconhecimento sobre as finalidades e
limites dessas tecnologias (HUPFFER; BERWIG, 2020).

Um exemplo paradigmatico desse cenario foi o caso do cientista chinés He Jiankui,
que chocou o mundo inteiro, quando anunciou, em 2018, o nascimento de bebés
geneticamente editados por meio da técnica CRISPR para editar o DNA do embrido
humanos, com a finalidade de torna-los resistentes ao HIV, e, criou as primeiras gémeas
geneticamente modificadas.

E fato confirmado que o experimento envolveu a edigio da linhagem germinativa,
uma vez que as alteracdes no gene CCR5 foram realizadas em embrides antes da
implantacdo uterina. Isso implica que tais modificacdes tornaram-se parte do patrimoénio
genético das criangas e podem ser transmitidas as geracoes futuras (HUPFFER; BERWIG,
2020).

No que se refere as geragoes futuras, o cientista chinés He Jiankui, juntamente com
dois colaboradores, foi condenado pelo Tribunal Popular do Distrito de Nanshan, em
Shenzhen, sendo considerado culpado pela pratica de atividades médicas ilegais. O
cientista foi condenado a 3 (trés) anos de prisao por falsificar documentos de revisao ética
e por induzir médicos a erro, o que levou a implantacao, sem o devido conhecimento, de
embrides geneticamente modificados em duas mulheres chinesas, sendo que uma delas
deu a luz gémeos em novembro de 2018. Além disso, o Tribunal também multou o
cientista em 3 milhdes de yuans chineses (aproximadamente R$2 milhoes de reais a
época) (NORMILE, 2019).

A auséncia de transparéncia foi um dos pilares da condenacdo internacional. O
experimento foi conduzido a margem dos protocolos de governanga, sem a devida
publicidade dos dados técnicos e sem a revisao por pares, sendo divulgado inicialmente
via plataforma de video (YouTube). Essa falta de clareza impossibilitou que a comunidade
cientifica avaliasse os riscos de mutacdes indesejadas, qual seja, os efeitos off-target, antes
que o procedimento fosse levado a cabo (HUPFFER; BERWIG, 2020).

Desse modo, verifica-se que a comunidade cientifica internacional, ap6s o ocorrido,
reforcou a distin¢do crucial entre as técnicas: a edicao somatica, voltada ao tratamento de
tecidos especificos e aceita sob rigoroso controle clinico, e a edigdo germinativa
reprodutiva. Sobre esta ultima, recai um amplo consenso de que nado deve ser realizada
em seres humanos no atual estagio da técnica, dada a imprevisibilidade de efeitos
colaterais e as profundas implicacGes éticas existenciais sobre a alteracao do pool génico
da humanidade.

A conduta de He Jiankui configurou um grave episédio de violacdo de normas
éticas e de governanca cientifica, evidenciando falhas como a auséncia de aprovacao ética
internacional e a insuficiéncia de dados sobre a seguranca e eficacia do procedimento
(HUPFFER; BERWIG, 2020). Este caso demonstrou que o sistema juridico tradicional,
muitas vezes confinado a fronteiras nacionais, possui dificuldades em responder a riscos
que sao, por natureza, transnacionais e autopoiéticos.

Além disso, o caso do pesquisador suscitou amplo debate acerca da possibilidade
de se permitir a edicdo genética de bebés, questionando-se se tal pratica seria admissivel
ou excessivamente perigosa, uma vez que abriria margem para a criacdo de “bebés de
designer”.

Portanto, o direito nao pode ser o unico sistema de controle, sendo necessario o
estabelecimento de um didlogo comunicativo entre ciéncia, economia e politica para que
a técnica ndo se torne um fim em si mesma, ignorando a dignidade da pessoa humana.

Em suma, o episddio He Jiankui funciona como um divisor de aguas que expoe a
fragilidade dos mecanismos de controle face a velocidade das inovagdes biotecnolégicas.
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A necessidade de um debate interdisciplinar torna-se, portanto, imperativa, exigindo que
0 avan¢o da ciéncia caminhe de maos dadas com a responsabilidade ética. Somente
através de uma estrutura regulatoria robusta e internacionalmente partilhada sera
possivel assegurar que ferramentas poderosas como a CRISPR-Cas9 sirvam ao progresso
da satde humana sem comprometer a integridade genética e a dignidade das futuras
geracoes.

Diante desse cendrio, torna-se evidente a necessidade de um debate
interdisciplinar que envolva ciéncia, direito, bioética e sociedade, a fim de estabelecer
limites e parametros regulatdrios capazes de equilibrar o avanco cientifico com a
protecdo da dignidade humana e da seguranca coletiva.

3.Bioética e os dilemas da edicdo genética hereditaria: principios, riscos e impactos
sociais

Os avangos em sequenciamento e edicao do genoma, especialmente com a técnica
CRISPR-Cas9, tém levantado debates éticos significativos sobre a intervenc¢dao na vida
humana. A edicdo genética em embrides, em particular, suscita dilemas morais,
distinguindo tratamentos de doencas hereditarias de modificacdes para “melhorias”
fisicas ou cognitivas, que podem gerar desigualdade, praticas eugénicas e riscos
desconhecidos para as geracdes futuras (MARTINS; LEITE, 2025).

Nesse contexto, a bioética surge como ferramenta essencial para analisar as
questdes éticas envolvidas nas praticas cientificas, sobretudo quando estas impactam
diretamente a vida humana. Um dos principais desafios é avaliar os riscos de atentado aos
principios da vida e da dignidade, considerando a possibilidade de criacio de uma
sociedade marcada por desigualdade genética e os perigos de exploracdo comercial do
genoma humano. Ao mesmo tempo, é necessario respeitar a liberdade cientifica,
garantindo que o avango tecnoldgico seja aplicado de forma responsavel.

A eugenia, inserida nesse debate, refere-se a tentativa de aperfeicoar
caracteristicas genéticas humanas por meio da selecdo ou intervencdo reprodutiva.
Historicamente, divide-se em positiva (incentivo a reproducdo de individuos com
caracteristicas valorizadas) e negativa (restricio a reproducdo de pessoas com
caracteristicas consideradas indesejaveis). Com os avang¢os da engenharia genética, tais
praticas voltam a gerar debates éticos e juridicos sobre os limites da interven¢do no
patrimonio genético (AZEVEDO, 2024).

Além disso, o risco de discriminag¢do genética se intensifica, ja que individuos sem
as caracteristicas “desejadas” poderiam ser considerados inferiores ou menos valiosos.
Esse cendrio ampliaria desigualdades, conferindo vantagens sociais e econdmicas aos
grupos geneticamente modificados, levantando importantes questdes de justica social e
igualdade de oportunidades.

E importante destacar que, atualmente, a edi¢do genética para fins terapéuticos,
ou seja, em células somaticas, representa um avang¢o significativo na medicina. A
proibicdo ou a imposicao de barreiras excessivas a edicao germinal poderia representar
um retrocesso, pois a marginalizacdo do desenvolvimento cientifico tende a intensificar
desigualdades e pode incentivar a realizacdo de experimentos nao transparentes e ilegais,
como demonstrado no caso de He Jiankui. Quando utilizada para prevencdo ou
tratamento de doencgas, a edicdo genética somatica ndo ameaca a dignidade humana.

No entanto, restricdes exageradas a pesquisa cientifica podem comprometer a
liberdade dos pesquisadores e limitar avangos que seriam benéficos a sociedade. Esse
cenario evidencia a necessidade de um equilibrio cuidadoso entre ética, seguranca e
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inovacdo, garantindo que o progresso cientifico ocorra de forma responsavel e
socialmente justa.

O debate sobre a edi¢do genética hereditaria evidencia a necessidade de conciliar
avanco cientifico com principios éticos como vida, dignidade e igualdade. A bioética
orienta a identificacao de riscos, prevencao de desigualdades e uso responsavel da
liberdade cientifica. Embora a edicao genética ofereca beneficios terapéuticos,
modificagdes para aprimoramento humano demandam cautela, reforcando a importancia
de refletir continuamente sobre seus limites éticos e sociais.

4. Bioética, biodireito e biotecnologia

Para a adequada compreensdo da tematica proposta e a consolidagdo do raciocinio
desenvolvido nesta pesquisa, torna-se imprescindivel diferenciar os conceitos de bioética,
biodireito e biotecnologia, uma vez que tais campos estruturam a analise acerca da
tecnologia CRISPR-Cas9 e da possivel existéncia de conflitos entre sua aplicagdo e os
direitos fundamentais. Trata-se de uma técnica recente de edicao genética, cujo uso tem
se intensificado progressivamente, exigindo reflexao critica e interdisciplinar.

Nesse contexto, é fundamental reconhecer que a liberdade cientifica, bem como o
direito a autonomia, especialmente no que se refere as escolhas existenciais e ao proprio
corpo, devem ser respeitados. Contudo, tais direitos ndo sdo absolutos, devendo coexistir
de forma harmdnica, sem que um se sobreponha indevidamente ao outro. E justamente
nesse ponto que a bioética e o biodireito se apresentam como instrumentos essenciais
para a mediacdo desses conflitos, assegurando o equilibrio necessario ao
desenvolvimento de uma sociedade justa e segura

A doutrinadora Adriana Caldas do Rego Freitas Dabus destaca que a evolugdo das
ciéncias, da tecnologia e dos costumes tornou imprescindivel o desenvolvimento da
bioética e do biodireito, uma vez que praticas antes restritas ao campo da fic¢do cientifica
passaram a integrar a realidade social, trazendo consigo tanto beneficios quanto riscos
(DABUS, 2024).

Nesse contexto, a autora diferencia os campos de estudo ao afirmar que a bioética
se ocupa de questdes de natureza ética e moral, frequentemente marcadas pela auséncia
de consenso, enquanto o biodireito se dedica a regulamentacdo juridica de temas
diretamente relacionados a vida e as relagdes sociais. Ja a biotecnologia refere-se a
aplicac¢do de processos bioldgicos para a producdo de materiais e substancias destinadas
a usos industriais, medicinais e farmacoldgicos, entre outros (DABUS, 2024).

Dessa forma, evidencia-se que o presente estudo é fortemente influenciado pela
interseccdo entre bioética, biodireito e biotecnologia, sendo necessario que esses campos
caminhem de maneira conjunta. A ciéncia desempenha papel fundamental no
desenvolvimento social desde seus primordios; entretanto, sem a devida regulacdo
juridica e sem parametros éticos e morais, seus avanc¢os podem resultar em
consequéncias prejudiciais, comprometendo a ordem social.

Dabus (2024) ressalta, ainda, a existéncia de quatro principios basilares da
bioética:

O principio da autonomia valoriza a vontade do paciente, ou de seus
representantes, considerando seus valores morais e religiosos, reconhecendo seu
dominio sobre o préprio corpo e mente, e assegurando o respeito a sua intimidade. Tal
principio pressupde a capacidade de decisdo livre e consciente, sem coacao, exigindo o
consentimento livre e informado, além da protecao daqueles com autonomia reduzida
(DABUS, 2024).
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O principio da beneficéncia, por sua vez, impde aos profissionais de saude o dever
de atuar em beneficio do paciente, promovendo seu bem-estar e evitando danos, em
consonancia com a tradi¢do hipocratica de que o tratamento deve sempre visar ao bem,
jamais ao prejuizo (DABUS, 2024).

Complementarmente, o principio da ndo maleficéncia estabelece a obrigacdo de
ndo causar dano intencional, sintetizada na maxima primum non nocere (DABUS, 2024).

Por fim, o principio da justica exige a distribuicao equitativa dos riscos e beneficios
da pratica médica, de modo a evitar qualquer forma de discriminacdo (DABUS, 2024).

Claudio Cohen e Reinaldo Ayer de Oliveira (2020) advertiram que nenhum dos
principios deve ser tomado de forma absoluta e separados dos mas, segundo a légica da
complexidade, cada principio deve ser tecido com o outro, para evitar antinomias e efeitos
nao intencionais.

A bioética orienta-se por esses principios como parametros fundamentais de
analise, podendo ser compreendida como um equilibrio entre autonomia, beneficéncia,
ndao maleficéncia e justica. Para além do principialismo, o campo bioético também
incorpora outros paradigmas teodricos, como o naturalismo, o contratualismo e o
personalismo. No plano internacional, tais diretrizes foram consolidadas pela Declaracao
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO (2005), que estabelece um
marco normativo ético comum para a formulacao de legislacdes nacionais.

Paralelamente, observa-se uma significativa transformacdo na atuacao e na
tomada de decisdes no ambito médico-bioldgico, caracterizada pela democratizacdo do
acesso a saude, pela ampliacdo das especialidades médicas e pelo fortalecimento da
autonomia do paciente, com destaque para a valoriza¢do do consentimento informado.
Soma-se a isso a universalizacdo dos servicos de sadde, impulsionada por organismos
internacionais, bem como a criacao de comités de ética e instituicoes voltadas a reflexao
dos dilemas decorrentes dos avancos cientificos, o que evidencia a crescente necessidade
de regulamentacgdo e de debate ético continuo (DABUS, 2024).

Diante desse cenario, a presente pesquisa insere-se em um campo multidisciplinar
que articula ciéncia, direito e ética, exigindo que a tecnologia CRISPR-Cas9 seja analisada
a luz dos direitos fundamentais. Nesse sentido, a bioética e o biodireito assumem papel
central na delimitacao dos limites da intervencao genética, especialmente no que se refere
a protecao da dignidade da pessoa humana, da igualdade e da ndo discriminacao.

Conclui-se, portanto, que o avang¢o biotecnoldgico deve ocorrer de forma
responsavel e devidamente regulamentada, de modo que o progresso cientifico
permaneca subordinado a tutela dos direitos fundamentais e a promog¢ao do bem-estar
coletivo.

5. Aregulacio juridica da edi¢do genética no brasil e suas lacunas legislativas

A dignidade da pessoa humana é um valor basilar de um Estado de Direito e
constitui um principio inalienavel, intrinseco e inato ao individuo, fundamentado em sua
autonomia ética e vinculado a um conjunto de direitos e deveres correlacionados, como o
direito a liberdade, a igualdade e a proibicao da discriminacao (AZEVEDO, 2024).

No Brasil, esse principio esta expresso no inciso X do art. 52 da Constituicao Federal
de 1988 (BRASIL, 1988), que assegura a inviolabilidade da privacidade, da intimidade e
da vida privada, enquanto o caput do mesmo artigo garante a igualdade de todos perante
a lei. Esses dispositivos podem ser interpretados como protecao aos dados genéticos e
como base para prevenir discrimina¢des decorrentes de informacgdes genéticas.

www.periodicoscapes.gov.br 1 1 Revista JRG de Estudos Académicos - 2025;20:e093379


https://rnp-primo.hosted.exlibrisgroup.com/primo-explore/search?query=any,contains,Revista%20JRG%20de%20Estudos%20Acad%C3%AAmicos&tab=default_tab&search_scope=default_scope&vid=CAPES_V3&facet=jtitle,include,Revista%20Jrg%20De%20Estudos%20Acad%C3%AAmicos&lang=pt_BR&offset=0

Revista JRG de Estudos Académicos, Ano 9, Vol. IX, n.20, jan.-jun., 2026

Entretanto, a Constituicdo ndo trata de forma especifica da privacidade ou da
discriminacdo genética, deixando lacunas importantes diante da crescente relevancia do
tema no contexto cientifico e bioético.

O artigo 11 da Lei n® 13.709/2018, Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD)
(BRASIL, 2018), estabelece que o tratamento de dados pessoais sensiveis, incluindo
informacdes sobre saude e origem racial ou étnica, deve ocorrer apenas mediante
consentimento expresso do titular. Assim, a coleta e o uso de dados genéticos, quando nao
regulamentados adequadamente, podem configurar violagdo da privacidade caso o
consentimento informado nao seja garantido.

Apesar de a LGPD proteger dados pessoais sensiveis, ainda existem lacunas
especificas quanto aos dados genéticos, ja que a legislacao ndo define claramente seu uso
em biotecnologia ou pesquisa cientifica. Do ponto de vista da bioética, é essencial que o
Brasil desenvolva normas mais detalhadas para assegurar protecao robusta contra
abusos, como comercializacdo indevida ou uso discriminatério dessas informacoes
(MARTINS; LEITE, 2025).

Por outro lado, o artigo 62 da Lei n? 11.105/2005 (Lei de Biosseguranca)
regulamenta o uso de organismos geneticamente modificados e proibe expressamente a
manipulacao genética em células germinativas humanas, refletindo a preocupag¢édo com a
protecdo da dignidade e da integridade genética (BRASIL, 2005).

Contudo, a mesma legislacao nao detalha regras para a edigdo genética somatica
ou terapéutica em humanos, criando lacunas que podem dificultar o desenvolvimento de
pesquisas seguras e éticas nessa area.

Vale destacar que a edicdo germinal, quando regulamentada de forma adequada,
poderia ir além do aprimoramento fisico, servindo também para prevenir doencas
hereditarias, mas exigiria normas claras e rigidas para garantir seguranca, ética e
protecdo dos direitos fundamentais.

A discriminac¢do genética constitui outro desafio relevante: pessoas podem ser
tratadas de forma desigual em mercados de trabalho, seguros e servicos de saude com
base em predisposicdes genéticas. Apesar da garantia constitucional de igualdade e nao
discriminacdo, a auséncia de legislacdo especifica cria lacunas que tornam os cidadaos
vulneraveis a abusos e violagcdes de direitos fundamentais (MARTINS; LEITE, 2025).

No ambito jurisprudencial, destaca-se a A¢do Direta de Inconstitucionalidade n?
3.510, proposta pelo entdo Procurador-Geral da Republica, Claudio Fonteles, na qual se
questionava a constitucionalidade do art. 52 da Lei de Biosseguranca, sob o argumento de
que a utilizacao de embrides humanos em pesquisas cientificas violaria o direito a vida e
a dignidade da pessoa humana.

Ao apreciar a controvérsia, o Supremo Tribunal Federal julgou a acdo
improcedente e reconheceu a constitucionalidade do dispositivo legal. Na ocasiao, a Corte
assentou a possibilidade de utilizacdo de células-tronco embrionarias oriundas de
embrides produzidos por fertilizacdo in vitro e ndo utilizados no procedimento, desde que
inviaveis ou congelados ha mais de trés anos, mediante o consentimento dos genitores e
com a observancia dos parametros éticos e legais estabelecidos (BRASIL. STF, ADI 3.510,
Rel. Min. Ayres Britto, j. 29 maio 2008). Tal entendimento evidencia a tentativa de
conciliar o avanco cientifico com a protecdo dos direitos fundamentais, especialmente a
dignidade da pessoa humana.

Nessa perspectiva de expansado das fronteiras biotecnolégicas, observa-se que os
avancos cientificos nao se limitam a edicdo genética em seres humanos, alcan¢ando
também a engenharia genética animal com finalidades terapéuticas. Destaca-se, nesse
contexto, a utilizagdo de porcos geneticamente modificados para a producdo de 6rgaos
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compativeis com humanos, pratica conhecida como xenotransplante. Por meio de
técnicas como o CRISPR-Cas9, busca-se reduzir a rejeicio imunologica e ampliar a
disponibilidade de drgaos para transplante, contribuindo diretamente para a efetivacao
do direito fundamental a saude (SANTOS, 2017).

Em paralelo a esses avangos cientificos, verifica-se a recente atuacao do legislador
brasileiro no campo da biotecnologia animal. A Lei n? 15.021/2024 passou a
regulamentar a produc¢do, manipulacdo, importagdo, exportacao e comercializacdo de
material genético e clones de animais, especialmente aqueles destinados a agropecuaria
e ao melhoramento genético. A referida norma estabelece, entre outras exigéncias, a
obrigatoriedade de registro dos fornecedores perante o 6rgado federal competente, bem
como o cumprimento de requisitos sanitarios e certificacdes de origem e identidade do
material genético (BRASIL, 2024).

Além disso, a legislacdo autoriza, mediante aprovacdo do Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA), a producdo comercial de
clones de animais silvestres nativos, o que representa um avango significativo no campo
regulatorio, ao conferir maior seguranga juridica e enfrentar questdes éticas e ambientais
relacionadas a clonagem animal.

Todavia, embora esse movimento legislativo represente progresso relevante na
disciplina da biotecnologia aplicada a animais, ele evidencia, por contraste, a insuficiéncia
normativa no que diz respeito a edicdo genética em seres humanos. Essa assimetria
regulatoria reforca a existéncia de lacunas legislativas que se mostram cada vez mais
problematicas diante da velocidade dos avancos cientificos.

Diante desse cenario, torna-se evidente a necessidade de atualizacdo do
ordenamento juridico brasileiro, a fim de acompanhar as inovagdes tecnoldgicas de
maneira responsavel. A auséncia de regulamentacdo especifica pode comprometer nao
apenas a seguranca juridica, mas também a efetiva protecao dos direitos fundamentais, o
que impde a construcao de um marco regulatorio capaz de harmonizar o desenvolvimento
biotecnolégico com os principios da dignidade da pessoa humana, da precaucdo e da
responsabilidade cientifica.

6. A proibicao da edicdo germinal e o conflito entre ciéncia e direitos fundamentais:
a protecao da dignidade da pessoa humana, o principio da precaucao e os avangos
da biotecnologia

A partir das consideracoes expostas, evidencia-se que o desenvolvimento
cientifico, especialmente no ambito das tecnologias aplicadas a saude, impode a
necessidade de um equilibrio entre a liberdade cientifica, compreendida como
desdobramento da liberdade de expressao, e a protecao da vida e da dignidade da pessoa
humana.

Nesse cenario, o principio da precaucdo estabelece que, na auséncia de certeza
cientifica sobre os possiveis efeitos de uma acao ou tecnologia, devem ser adotadas
medidas preventivas para evitar danos graves ou irreversiveis, mesmo que ainda nao haja
evidéncias completas de risco. No contexto da edicdo genética germinal, esse principio
orienta a imposicdo de restricdes rigorosas, considerando os impactos potenciais sobre
individuos e futuras geragoes.

A pesquisa genética, quando orientada pelos principios da beneficéncia e da nédo
maleficéncia, contribui significativamente para a ampliacao do acesso a saude, na medida
em que fornece informacdes relevantes sobre o genoma humano, tanto em ambito
individual quanto coletivo. Isso possibilita a adocao de estratégias mais eficazes no
enfrentamento de enfermidades. Nesse sentido, emergem deveres tanto para o Estado,
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responsavel por garantir condi¢des adequadas ao avanco cientifico, quanto para a
comunidade cientifica, a quem incumbe promover reflexdes éticas e sociais acerca dos
beneficios e riscos da manipulagdo genética (COLLUSI; SANTOS, 2018).

Diante disso, surge uma questdo central: a proibicdo absoluta da edigdo germinal
constitui medida necessaria a protecdo dos direitos fundamentais ou seria possivel sua
revisdo por meio de uma regulamentacdo criteriosa, que permita a realizacao de
pesquisas controladas, sem autorizar, ao menos inicialmente, sua aplicacao clinica?

A discussao sobre a pesquisa em edicao germinal ndo implica, necessariamente, a
legitimacao de praticas eugénicas, mas sim o reconhecimento de que a ciéncia demanda
liberdade investigativa para compreender e mitigar riscos. Nesse contexto, uma proibicao
absoluta pode, paradoxalmente, dificultar o proprio desenvolvimento de parametros de
seguranc¢a que o Direito busca assegurar.

A Organizacdao Mundial da Saude (OMS), na Carta de Ottawa, define saide como
“um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo apenas a auséncia de doenga
ou enfermidade”.

Nesse contexto, o direito a saude deve ser interpretado em harmonia com o
principio da dignidade da pessoa humana e da integridade fisica. A manipula¢do da
linhagem germinal é juridicamente sensivel por ser hereditaria e irreversivel, sendo
realizada sem o consentimento do individuo afetado. Portanto, a bioética deve impor
limites claros, garantindo que a tecnologia CRISPR seja aplicada para fins estritamente
terapéuticos e de cura, vedando praticas de aprimoramento genético que possam gerar
novas formas de desigualdade social ou eugenia.

No plano constitucional, o art. 52, inciso IX, da Constituicdo Federal de 1988
assegura a liberdade de expressao da atividade intelectual, cientifica e de comunicagao,
independentemente de censura ou licenca (BRASIL, 1988). Contudo, tal liberdade néao é
absoluta, devendo ser exercida em harmonia com outros direitos fundamentais, como a
vida, a dignidade da pessoa humana, a privacidade e a protecao de dados pessoais. Nesse
contexto, a manipulacdo de informagdes genéticas, especialmente aquelas relacionadas
ao genoma humano, possui impacto direto na dignidade dos individuos, o que reforca a
necessidade de observancia do principio da precaucao.

A dignidade da pessoa humana, enquanto valor fundante do ordenamento juridico,
relaciona-se diretamente tanto com a pesquisa genética quanto com a protecdo de dados
pessoais sensiveis (COLLUSI; SANTOS, 2018). Assim, nao se trata de um direito absoluto,
mas de um principio que deve coexistir com outros direitos fundamentais, exigindo uma
ponderacdo adequada diante de conflitos.

A atividade de pesquisa genética, portanto, deve ser orientada nao apenas por
normas juridicas, mas também por principios constitucionais, tendo em vista a
complexidade e a sensibilidade do tema. A depender de sua aplicacao, a manipulacdo
genética pode gerar impactos profundos e irreversiveis. Por essa razdo, mesmo diante da
auséncia de regulamentacdo especifica, é imprescindivel que sua disciplina ocorra a luz
dos principios constitucionais, de forma dial6gica, buscando compatibilizar o avango
cientifico com a protecdo das presentes e futuras geragoes.

A discussao acerca da edi¢do genética germinal por meio da tecnologia CRISPR-
Cas9 demanda analise constitucional semelhante aquela realizada pelo Supremo Tribunal
Federal no julgamento da ADI 3510, que reconheceu a compatibilidade das pesquisas com
células-tronco embrionarias com a Constituicao Federal. Na ocasiao, o STF destacou que
a interpretacdo constitucional sobre temas biotecnoldgicos deve ocorrer mediante
ponderacdo entre direitos fundamentais e desenvolvimento cientifico, afastando visdes
absolutas incompativeis com a evoluc¢do da ciéncia (BRASIL, 2008).
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No julgamento da ADI 3510, o Supremo Tribunal Federal reconheceu que a
Constituicao Federal protege simultaneamente a dignidade da pessoa humana, o direito a
vida, a liberdade cientifica, o direito a saude e o dever estatal de incentivo a pesquisa
cientifica e tecnolégica (BRASIL, 2008).

Conforme destacado no voto da Ministra Ellen Gracie, foram utilizados como
parametros constitucionais (BRASIL, 2008, p. 3):

“o fundamento da dignidade da pessoa humana (art. 12, IlI), a garantia da
inviolabilidade do direito a vida (art. 52, caput), o direito a livre expressdo da
atividade cientifica (art. 52, IX), o direito a saide (art. 62), o dever do Estado de
propiciar, de maneira igualitaria, agdes e servicos para promog¢io, protegio e
recuperagio da saude (art. 196) e de promover e incentivar o desenvolvimento
cientifico, a pesquisa e a capacitacdo tecnoldgica (art. 218, caput)”.

Nesse contexto, verifica-se que o STF ndo atribuiu carater absoluto a nenhum
desses direitos fundamentais, mas adotou interpretacdo baseada na harmonizacdo
constitucional entre protecdo da vida, dignidade humana e liberdade cientifica. Tal
entendimento demonstra que o ordenamento juridico brasileiro admite a coexisténcia
entre limites éticos e desenvolvimento cientifico, desde que observados critérios
rigorosos de fiscalizacao e prote¢do da pessoa humana.

A légica utilizada pelo STF na ADI 3510 pode ser aplicada, em perspectiva
comparativa, ao debate contemporaneo envolvendo a tecnologia CRISPR-Cas9. Assim
como ocorreu com as pesquisas envolvendo células-tronco embrionarias, a edicdo
genética germinal também se encontra cercada por incertezas cientificas, debates éticos
e receios relacionados a prote¢do das futuras geracdes. Contudo, isso ndo significa,
necessariamente, a impossibilidade constitucional de sua regulamentacao futura.

No julgamento mencionado, o Supremo reconheceu que a Lei de Biosseguranca
adotou postura cautelosa e razoavel ao permitir pesquisas cientificas especificas sob
rigidas limitacdes éticas e legais. O voto destacou que o legislador brasileiro optou por
autorizar o manejo de células-tronco “de uma maneira restrita, com a precaugdo sempre
recomendada nos primeiros passos dados nos terrenos ainda pouco conhecidos e
explorados” (BRASIL, 2008, p. 7). Desse modo, o STF reconheceu que o principio da
precaucao ndo impede completamente o avanco cientifico, mas exige regulamentacao
responsavel e controle estatal adequado.

De maneira semelhante, a tecnologia CRISPR-Cas9 inaugura novo cenario
cientifico capaz de reabrir o debate juridico acerca da proibicdo absoluta da edicdo
genética germinal. Atualmente, o artigo 62 da Lei n2 11.105/2005 criminaliza praticas de
engenharia genética em célula germinal, zigoto ou embrido humano (BRASIL, 2005).
Todavia, essa vedacdo decorre de opcgao legislativa fundada na precaucdo diante das
limitacdes técnicas existentes a época da elaboracdo da norma, em 2005, periodo em que
a tecnologia CRISPR-Cas9 sequer estava disponivel no cenario cientifico contemporaneo.

Além disso, observa-se que o préprio desenvolvimento legislativo brasileiro
demonstra que determinadas praticas inicialmente envoltas em forte resisténcia ética
podem, posteriormente, ser regulamentadas de forma controlada e constitucionalmente
valida. Antes da Lei de Biosseguranga, as pesquisas com células-tronco embrionarias
encontravam-se em verdadeira lacuna normativa (NAMBA, 2009, p. 53). Com a evoluc¢ao
cientifica e o amadurecimento do debate juridico, o legislador passou a admitir tais
pesquisas mediante limites rigorosos, fiscalizacdo estatal e controle ético.

Nesse sentido, a inexisténcia de vedacdo constitucional expressa a pesquisa
genética germinal permite sustentar que eventual revisdo legislativa futura acerca do uso
do CRISPR-Cas9 nao configuraria, por si s, violagdo a Constituicdo Federal. Ao contrario,
desde que observados o principio da dignidade da pessoa humana, a protecao das futuras
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geracgoes, o principio da precaucao e a fiscaliza¢do estatal prevista no art. 225, §19, inciso
II, da Constituicio Federal (BRASIL, 1988), seria juridicamente possivel discutir a
autorizacdo de pesquisas controladas voltadas exclusivamente para fins terapéuticos e
prevencao de doencas hereditarias graves.

Portanto, o desafio constitucional contemporianeo nao consiste em impedir
integralmente o avang¢o biotecnoldgico, mas em construir mecanismos normativos
capazes de compatibilizar liberdade cientifica, protecio da dignidade humana e
seguranc¢a genética. Assim como reconhecido pelo STF na ADI 3510, a Constituicdo
Federal ndo exige solucdes absolutas, mas sim ponderacao responsavel entre direitos
fundamentais e desenvolvimento cientifico, permitindo que a ciéncia avance sem
desrespeitar os limites éticos impostos pela protecdo da vida humana e das futuras
geracgoes.

Essa compreensao é reforcada pelo préprio texto constitucional, especialmente
pelos artigos 218 e seguintes da Constituicdo Federal de 1988, os quais consagram o
desenvolvimento cientifico, tecnologico e a inovacdo como objetivos fundamentais do
Estado brasileiro (BRASIL, 1988).

O artigo 218 dispde que “o Estado promoverd e incentivard o desenvolvimento
cientifico, a pesquisa, a capacitagdo cientifica e tecnoldgica e a inovagdo” (BRASIL, 1988),
atribuindo a pesquisa cientifica basica e tecnoldgica tratamento prioritario em razao do
bem publico e do progresso da ciéncia, tecnologia e inovacgao.

Além disso, o §22 do referido dispositivo estabelece que a pesquisa tecnolégica
deve estar voltada a solucdo dos problemas brasileiros e ao desenvolvimento do sistema
produtivo nacional e regional, enquanto os §§3¢ e 62 reforcam o dever estatal de apoiar a
formacdo de recursos humanos nas areas cientificas e estimular a articulacdo entre
instituicdes publicas e privadas voltadas a pesquisa e inovagao (BRASIL, 1988).

Em complemento, os artigos 219, 219-A e 219-B da Constituicdo Federal
consolidam a valoriza¢cdo da autonomia tecnolédgica nacional, da cooperacao cientifica e
da estruturacdo do Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao, evidenciando que
o constituinte atribuiu especial relevancia a promoc¢ao do progresso cientifico como
instrumento de desenvolvimento social e econdmico (BRASIL, 1988).

Nesse contexto, a interpretacao constitucional acerca da edi¢do genética germinal
ndo pode desconsiderar que a propria Constituicdo Federal impde ao Estado o dever de
incentivar o avanco cientifico e tecnolégico. Assim, a vedacdo absoluta a pesquisa genética
germinal deve ser analisada a luz da proporcionalidade e da harmoniza¢do entre
principios constitucionais, especialmente considerando que o incentivo a pesquisa
cientifica também constitui comando constitucional expresso.

Ademais, a compreensao da sauide como um estado de equilibrio entre dimensoes
fisicas, mentais e sociais reforca a necessidade de uma abordagem integrada. O
desenvolvimento dos processos mentais e a interacdo do individuo com o meio
demonstram que o bem-estar integral depende da harmonia entre esses elementos
(AZEVEDO etal,, 2024).

A protecao da dignidade assume especial relevancia em casos de individuos
afetados por doencas genéticas graves. A investigacao cientifica para correcdo genética
poderia, em tese, prevenir que condicoes dolorosas se perpetuem nas préximas geracoes,
conciliando avan¢o médico com principios éticos e respeito a integridade humana.

O presente estudo ndo defende o uso clinico imediato da edicdo germinal, mas
enfatiza a importancia de permitir sua pesquisa regulamentada e em consonancia com os
demais principios, para que a ciéncia possa coexistir de forma plena na sociedade.
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Desse modo, a construcdao de um modelo regulatdrio ético, seguro e fiscalizado
revela-se mais compativel com a ordem constitucional do que solu¢des meramente
proibitivas, sobretudo quando a pesquisa possui potencial terapéutico voltado a
prevencao de doencas hereditarias graves e a promog¢do do direito fundamental a satude.

Assim, o desafio consiste em equilibrar precaucao, protecao da dignidade e
incentivo a pesquisa cientifica responsavel, reconhecendo que o debate sobre edicdo
germinal deve ser guiado por critérios éticos claros e pela protecao dos direitos
fundamentais.

7. Conclusao

A presente pesquisa demonstrou que os avangos da biotecnologia, especialmente
por meio da técnica CRISPR-Cas9, inauguram uma nova realidade no campo da medicina
e da genética, ao mesmo tempo em que impdem desafios significativos ao Direito, a
bioética e a protecdo dos direitos fundamentais. A possibilidade de intervencao direta no
genoma humano, sobretudo na linhagem germinativa, evidencia a necessidade de se
repensar os limites da liberdade cientifica diante da tutela da dignidade da pessoa
humana e da protecao das futuras geracgdes.

Conclui-se, portanto, que a vedac¢do atualmente prevista na Lei de Biosseguranca
quanto a manipulacao genética em células germinativas humanas nao decorre de uma
proibicdo constitucional absoluta e imutavel, mas de uma opgao legislativa fundada no
principio da precaucdo, diante das limitagdes técnicas e das incertezas cientificas
existentes a época da elaboracdo da norma. Nesse contexto, o avan¢o da tecnologia
CRISPR-Cas9 e o amadurecimento das pesquisas em edicdo genética permitem
compreender que eventual flexibilizagdo futura da proibicao legal ndo representaria, por
si s0, afronta a Constituicdo Federal ou aos direitos fundamentais, desde que submetida a
rigidos critérios éticos, cientificos e juridicos.

A presente pesquisa demonstrou que a Constituicdo Federal de 1988 protege
simultaneamente valores fundamentais potencialmente tensionados pela edicdo
genética, como a dignidade da pessoa humana, o direito a vida, a igualdade, a protegdo das
futuras geracdes e a integridade genética (BRASIL, 1988).

Contudo, o proprio texto constitucional também assegura a liberdade cientifica e
impde ao Estado o dever de promover e incentivar o desenvolvimento cientifico,
tecnoldgico e a inovacao, especialmente por meio dos artigos 218, 219, 219-A e 219-B da
Constituicao Federal (BRASIL, 1988). Assim, ndo ha incompatibilidade necessaria entre o
avanco da engenharia genética e a tutela dos direitos fundamentais, desde que a utilizacao
da tecnologia CRISPR-Cas9 ocorra de forma responsavel, fiscalizada e voltada a
finalidades estritamente terapéuticas.

A anadlise do julgamento da ADI 3510 pelo Supremo Tribunal Federal evidenciou
que a interpretacdo constitucional acerca de temas biotecnolégicos deve ocorrer
mediante pondera¢do entre principios constitucionais, afastando solug¢des absolutas
incompativeis com a evolugao da ciéncia. Na ocasiao, o STF reconheceu que o principio da
precaucao ndo impede integralmente o avanco cientifico, mas exige regulamentacao
responsavel, controle estatal adequado e observancia da dignidade da pessoa humana
(BRASIL, 2008).

Nesse sentido, a edicdo genética germinal ndo deve ser analisada sob perspectivas
extremas de permissao irrestrita ou proibicdo absoluta, mas dentro de uma logica de
harmoniza¢do constitucional. A tecnologia CRISPR-Cas9, embora ja represente
importante instrumento cientifico permitido em diversas aplicacdes biomédicas, ainda
transita em uma linha ténue entre a licitude cientifica e os riscos éticos relacionados a
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manipulacao hereditaria do genoma humano, especialmente diante da possibilidade de
efeitos off-target, desigualdades genéticas e praticas eugénicas. Por essa razdo, eventual
utilizacdo da edicdo germinal exige regulamentacdo especifica, fiscalizacdo bioética
permanente e limites rigorosos de atuacao.

Além disso, verificou-se que a auséncia de regulamentac¢do clara pode gerar
inseguranca juridica e, paradoxalmente, favorecer praticas clandestinas e desprovidas de
controle ético, como demonstrado pelo caso He Jiankui. Assim, o desafio juridico
contemporaneo ndo consiste em impedir integralmente o avango da engenharia genética,
mas em construir mecanismos normativos capazes de compatibilizar liberdade cientifica,
protecdo da dignidade humana, precaucao e seguranga genética.

Dessa forma, conclui-se que a pesquisa genética germinal, especialmente quando
destinada a prevencao de doencgas hereditarias graves, pode futuramente ser objeto de
discussao legislativa e constitucional legitima, desde que realizada sob rigoroso controle
ético e estatal. A ciéncia nao deve ser transformada em instrumento de violacdo da
dignidade humana, mas tampouco pode ser inviabilizada por solu¢des meramente
proibitivas que desconsiderem seu potencial de promoc¢do da satude, da qualidade de vida
e do bem-estar das presentes e futuras geracoes.
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