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Introducéo

As implicagdes éticas, legais e sociais relacionadas ao desenvolvimento da tecnologia
genbmica incluem temas como o direito a privacidade, a protecdo das nossas identidades e a
auséncia de discriminacdo. Diversos paises se mobilizam, por meio de acdes especificas, para

avaliar o impacto e as aplicacdes desse novo conhecimento.

Neste contexto, o Ministério da Saude criou a Comissdo sobre Acesso e Uso do Genoma
Humano através da Portaria n°® 470, de 6 de abril de 2001 (anexo 1). No ambito de suas
competéncias, a Comissdo priorizou o tratamento do tema “Informacdo Genética”, tendo em vista a
necessidade de subsidiar a tomada de decisdes das autoridades, bem como contribuir para sua

regulamentacéo.

Conceito

Informacéo genética humana, de forma ampla, é definida como qualquer informacéo relativa
a seqliéncias gendmicas, produtos génicos ou caracteristicas hereditérias, obtida a partir de um

individuo ou de amostras biologicas.
Sédo caracteristicas especiais da informacéo genética:

e Poder ser compartilhada entre parentes, permitindo inferéncias quanto ao status genético

de outros familiares e perspectivas de risco para 0S mesmos;

e Ser potencialmente preditiva, indicando uma tendéncia a determinado fator ou sua
ocorréncia futura, ainda antes de qualquer manifestacdo fisica, podendo nunca vir a
efetivar suas potencialidades; lida com a probabilidade e ndo a certeza de que o individuo

venha a desenvolver determinada condic&o;
e Ser definitiva; e

e Ser possivel obter, a partir de amostras bioldgicas reduzidas e mediante recursos

tecnoldgicos acessiveis, a informagdo genética parcial ou mesmo completa de um



individuo, a qual poderia ser utilizada de forma ndo previsivel, tendo em vista todo o

potencial deste novo conhecimento.

O acesso a informacdo genética tem numerosas aplicacbes e aspectos positivos, com
potencial para modificar radicalmente a pratica médica. A perspectiva da determinacdo do perfil
genético do individuo, levando ao conhecimento da predisposi¢do ou da suscetibilidade de cada
pessoa a ocorréncia de determinadas doencas e (ou) a acdo deletéria de fatores do ambiente,
permitira a adocdo de medidas preventivas e estratégias terapéuticas, inclusive pré-sintomaticas,
especificas para condicdes comuns como diabetes, hipertensdo, céncer, entre outras. 1sso
possibilitara também um melhor entendimento da participacdo de fatores ndo genéticos no
desenvolvimento de doencas, ou ainda da importancia da modulacdo do ambiente para a
manutencdo da saude. Poderdo ser desenvolvidos farmacos especificos, que por sua vez serdao
administrados em doses precisas, considerando o metabolismo individual. A medicina, de
predominantemente curativa, devera adquirir um papel preventivo e preditivo, ou seja, passando a se
destacar como uma medicina preventiva individualizada com base no risco genético de cada um e

com énfase na manutencdo da saude, em contraposi¢édo ao tratamento da doenca.

Por outro lado, a informacgdo genética, pelo seu papel preponderante na determinacdo da
satde futura dos individuos, também oferece riscos potenciais, na medida em que pode ser utilizada
ou interpretada de forma equivocada, gerando reages como inseguranca, ansiedade e perda da auto-
estima no proprio individuo, ou, ainda, a sua estigmatizacdo e (ou) discriminacdo. Individuos e
familias j& sofrem os impactos desse novo conhecimento, cuja expansao foi tdo rapida que nédo
permitiu & sociedade compreender os beneficios e 0s riscos gerados pelo acesso a informacéo
genética. Um levantamento da situacdo demonstra que a discussao politica e legislativa sobre o tema
estd aberta em varios paises (anexo 2), sendo que organiza¢Ges comerciais, tais como companhias de
seguros, empregadores e escolas, além de instituicdes governamentais, vém manifestando crescente
interesse na aquisicdo e no uso da informacdo genética'. Dai a necessidade de que sejam
desenvolvidas medidas reguladoras e protetoras da confidencialidade desse tipo de informagéo.
Frente a importancia do tema e a amplitude de suas repercussdes sobre a sociedade, essa deveria ser
uma atribuicdo do estado. Algumas dessas questbes ja ndo sdo tdo recentes ou relacionadas
exclusivamente ao advento da moderna biotecnologia e da gendmica. No entanto, frente as

potencialidades dessa area e em especial as suas possiveis implicacBes sociais, representam dilemas



cruciais que devem ser abordados o quanto antes. Dentro desse contexto, merecem destaque a
aplicacdo de exames e testes genéticos?, 0 uso de marcadores genéticos para a identificacdo de
individuos, o uso das amostras armazenadas em bancos de DNA, bem como o0s aspectos de

interesses econdmicos relacionados & pesquisa e a assisténcia. **

A necessidade de que sejam estabelecidos mecanismos de defesa e salvaguarda da
informacao geneética é ainda maior no caso das populaces mais vulneraveis, sobretudo de paises em
desenvolvimento, face & perspectiva de exploracdo econdémica oriunda dessa informacdo. E
imperativo, portanto, que também em nosso pais sejam tomadas medidas no sentido de orientar e
proteger os cidaddos, de modo a impedir que problemas como discriminacdo e estigmatizacao
aumentem significativamente nos proximos anos. A forma pela qual nossa sociedade devera tratar o
tema da informacdo genética e dos diferentes riscos genéticos individuais se relaciona a um processo
politico, que deverd ser orientado para sua utilizacdo de forma ética e visando ao beneficio universal

e equitativo da sociedade.

Escopo de trabalho

Visando subsidiar a elaboracdo de politicas publicas relacionadas ao tema da informacéo
genética humana, com énfase na regulacdo do acesso, uso e transferéncia da informacdo genética
humana, visando a sua utilizacdo de forma ética; na regulamentacdo sobre a matéria, incluindo
projetos de lei em tramitacdo; e na definicdo de responsabilidades e limites de atuagdo dos
profissionais envolvidos no processo de obtencéo, analise e armazenamento da informacdo genética,
a Comissdo se dedicou a producédo de recomendacdes que subsidiem a tomada de decisdes nos temas
relacionados ao consentimento livre e esclarecido e a confidencialidade dos dados obtidos nas
atividades relacionadas aos testes genéticos, pré-sintomaticos ou preditivos.

! Crosbie D. Report to the Human Genetics Commission. Protection of Genetic Information: An International
Comparison. Research & Development Section of the Department of Health. Crown Copyright, UK, 2000.

2 Teste genético: pode ser interpretado de forma ampla, significando qualquer exame que permita identificar o individuo,
a sua descendéncia genética, as caracteristicas de determinados genes, produtos génicos, ou cromossomos, detectando
anormalidades e deficiéncias, incluindo o status de portador, responsaveis pela determinacdo de doencgas ou condigdes
associadas a anomalias do desenvolvimento fisico e mental, ou ainda que pode identificar a suscetibilidade a uma
determinada doenca ou condig&o.

® "Human Genome Project Information-Genetics Privacy and Legislation" - http://www.ornl.gov/hgmis/elsi/legislat.html
* Collins FS. Shattuck Lecture-Medical and Societal Consequences of the Human Genome Project. N Engl J Med
1999;341:28-37.
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Além dos temas citados acima, a Comissdo entende que outras &reas como remessa de
material para o exterior; bancos de DNA (estudo clinico e forense ou criminal); triagem
populacional; aconselhamento genético; e estimativa de risco genético e discriminacao (Seguros,
planos de saude, empregadores, instituicdes em geral) devem ser temas de outras recomendages
desta Comissao

Recomendacdes

Considerando a informacéo obtida a partir de testes genéticos?, a Comissdo sobre Acesso e
Uso do Genoma Humano, do Ministério da Saude, recomenda:

e Que os testes genéticos de carater diagnostico, preditivo ou de identificacdo, nao
realizados no contexto de pesquisa envolvendo seres humanos, sejam voluntarios, apés
orientagéo apropriada, e sempre precedidos pela assinatura de termo de consentimento
livre e esclarecido, pelo proprio individuo ou por seu representante legal. Ndo se
engquadram nessa exigéncia testes realizados no ambito de programas de salde publica
(como os de triagem neonatal) e aqueles que objetivam reduzir o risco pessoal a satde ou

a saude de terceiros, previstos em legislacédo trabalhista especifica;

o Que tais testes sempre sejam realizados com finalidade médica, visando ao diagndstico e
ao estabelecimento de esquemas adequados de terapéutica e prevencdo, ndo devendo ser
indicados antes que sua sensibilidade, eficdcia e especificidade tenham sido

cientificamente comprovadas;

e Que seja vedada a solicitacdo de testes genéticos como pré-requisito para admisséo e
contratacdo, exceto nos casos previstos em legislacdo especifica, ou concessdo de
beneficios, por parte de qualquer instituicdo publica ou privada, ou ainda que a

informac&o genética pessoal seja utilizada de forma discriminante em tais instituicoes;

e Que seja vedada a comunicacdo dos resultados de testes genéticos a qualquer outra

pessoa, que ndo o proprio individuo ou seu representante legal;

e Que os testes genéticos, tanto diagnosticos quanto preditivos, somente sejam realizados

mediante solicitacdo médica; e



e Que haja um esfor¢o educacional voltado tanto para os profissionais da area de salde,
guanto para a sociedade em geral, no sentido de esclarecer sobre os beneficios e riscos

relacionados as informacGes obtidas a partir de testes genéticos.
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Anexo 1

SECRETARIA DE POLITICAS DE SAUDE
Portaria n.° 470/GM Em 6 de abril de 2001.

O Ministro de Estado da Saude, no uso de suas atribui¢des, considerando:
¢ a conclusao do seqlienciamento do genoma humano e a identificacdo progressiva da funcédo
de seus genes;
¢ a necessidade de discussdo acerca do acesso e uso do genoma humano e seus impactos sobre
a saude;
e a importancia de uma solida reflexdo ética, juridica e cientifica sobre 0 acesso e uso do
genoma humano, visando garantir a protecdo da salde e a integridade fisica e moral dos seres
humanos; resolve:
Art. 1° Instituir, no ambito do Ministério da Salde, comissdo sobre acesso e uso do genoma
humano com as seguintes atribuicdes:
I. proceder ao levantamento e a analise das questdes referentes ao acesso e uso do genoma
humano, visando identificar seus impactos e suas correlacdes com a salde;
Il. realizar o levantamento das normas e procedimentos referentes ao acesso e uso do genoma
humano existentes nos diversos niveis normativos e propor a revisdo daquelas emanadas por
este Ministério;
I11. apoiar tecnicamente atividades destinadas a oferecer subsidios ao acesso e uso do genoma
humano, em especial aquelas desenvolvidas no ambito do Ministério da Saude;
IV. elaborar estudos destinados a subsidiar os 6rgéos e entidades do Ministério da Saude na
tomada de decisdes e na discussao do tema nos ambitos nacional e internacional;
V. subsidiar a participacdo do Ministério da Saude nos grupos interministeriais relacionados
ao assunto;
VI. ampliar a discussao sobre o acesso e uso do genoma humano, por intermédio de reunides
e eventos abertos a comunidade;
VII. enviar aos 6rgdos e entidades deste Ministério, sempre que julgar necessario, 0S
relatorios finais e encaminhamentos resultantes de suas atividades.

Art. 2° A referida comissdo, coordenada pela Secretaria de Politicas de Salde, sera

composta por representantes dos seguintes 6rgaos e entidades:
I. Secretaria de Politicas de Saude (dois);
I1. Fundacédo Oswaldo Cruz (dois);
I11. Fundacdo Nacional de Saude/Centro Nacional de Epidemiologia (dois);
IV. Conselho Nacional de Satide/Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (dois):
V. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (um);
VI. Secretaria de Assisténcia a Saude (um);
VII. Assessoria de Assuntos Internacionais em Saude (um);
VIII. Consultoria Juridica (um);
IX. Assessoria Parlamentar (um);
X. Secretaria de Gestdo e Investimentos em Saude (um).
XI. Instituto Nacional do Céancer (um); e
XIl. Agéncia Nacional de Satde Suplementar (um).
Paragrafo unico. Cada representante terd um suplente, cuja indicacdo devera ser encaminhada
a coordenacédo da comissao.



Art. 3° Os membros e suplentes da comissdo serdo indicados pelos dirigentes dos seus
respectivos 6rgdos e entidades e designados por ato do Secretario de Politicas de Saude.

Art. 4° A coordenacdo da comissdo serd responsavel pelo apoio administrativo necessario ao
desenvolvimento dos trabalhos e pela convocacdo das reunides, elaboracdo de atas e
encaminhamento de documentos produzidos, bem como pela sua divulgacao.

Art. 5° A coordenacgdo da comissdo fica autorizada a requisitar servidores dos 6rgéos e
entidades do Ministério da Salude e a convidar representantes de outros Orgdos da
Administracdo Publica Federal e de entidades ndo governamentais, bem como especialistas em
assuntos ligados ao tema, cuja presenca seja considerada necessaria ao cumprimento do
disposto nesta Portaria.

Paragrafo Unico. A participacdo na comissdo de pessoas externas ao Ministério da Saude é
considerada atividade de relevante interesse nacional e ndo sera remunerada.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE SERRA



Anexo 2
Documentos de referéncia

Nacionais

» Constituicdo Federal, 1998;
» Medida Proviséria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001;
» Resolugdo n° 196, de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Saude;

» Resolugdo n° 1.246, de 08 de janeiro de 1988, do Conselho Federal de Medicina -
Cadigo de Etica Médica;

» Lein®9.656, de 3 de junho de 1998;
» Resolugdo n° 10, de 3 de novembro de 1998, do Conselho de Saude Suplementar;

» Resolugéo n° 67, de 8 de maio de 2001, da Diretoria Colegiada do Conselho de

Saude Suplementar;

» Santos L. Cartdo Nacional de Saude - Cartdo Sus e o segredo profissional, sigilo dos
prontuarios e dos dados informatizados. Revista de Direito do Trabalho 2002;105:170-
213;

» Lein®8.078, de 11 de setembro de 1990 - Cddigo de Defesa do Consumidor;
» Lein®8.069, de 13 de julho de 1990 - Estatuto da Crianca e do Adolescente;
> Lein°3.071, de 1 de janeiro de 1916 - Codigo Civil Brasileiro;

> Decreto-Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940 - Cédigo Penal Brasileiro;
> Projetos de Lei

e Camara dos Deputados (CD) / PL — 4610/1998 (Autor: Lucio Alcantara — PSDB/CE)
Ementa: define os crimes resultantes de discriminago genética.

Situacdo: CSSF: Aguardando Parecer.
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Ultima acdo: Comissdo de Seguridade Social e Familia (CSSF) - Designado Relator,
Dep. Henrique Fontana (28/2/2003)

CD/PL - 3377/2000 — (Autor: Aloizio Mercadante — PT/SP).

Ementa: dispde sobre a utilizacdo e a pesquisa do cddigo genético e da outras
providéncias e estabelece normas para a utilizacéo e a pesquisa do genoma.

Apensado ao PL —4610/1998

Situagdo: CSSF — Tramitando em conjunto.

Ultima ac&o: Mesa Diretora da Camara dos Deputados (4/8/2000).

CD/PL - 1934/1999 — (Autor: Dr. Hélio — PDT/SP)

Ementa: regulamenta o uso e a divulgacdo do genoma humano.
Apensado ao PL - 4610/1998

Situacdo: CSSF: Tramitando em Conjunto.

Ultima ag&o: Mesa Diretora da Camara dos Deputados (22/11/99).

CD/PL - 4900/1999 — (Autor: Eduardo Jorge — PT/SP)

Ementa: dispde sobre a protecdo contra a discriminacdo da pessoa em razdo da
informacédo genética e da outras providéncias.

Apensado ao PL - 4610/1998

Situacdo: CSSF: Tramitando em Conjunto.

Ultima ac&o: Mesa Diretora da Camara dos Deputados (8/2/1999).

CD/PL - 4661/2001 — (Autor: Lamartine Posella — PMDB/SP)

Ementa: dispGe sobre a protecdo ao codigo genético de cada ser humano e da outras
providéncias.

Apensado ao PL - 4610/1998.

Situacdo: CSSF: Tramitando em Conjunto.

Ultima ac&o: Comisséo de Seguridade Social e Familia - CSSF (13/6/2001).

CD/PL - 4662/2001 — (Autor: Lamartine Posella — PMDB/SP)

Ementa: dispbe sobre a isencdo da apresentagdo do exame de DNA e da outras
providéncias.

Apensado ao PL - 4610/1998.

Situacdo: CSSF: Tramitando em Conjunto.
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Ultima ag&o: Comissdo de Seguridade Social e Familia — CSSF (13/6/2001).

e Senado Federal (SF) / PL — 231/2000 — (Autor: Juvéncio da Fonseca - PMDB/MS)
Ementa: acrescenta dispositivo a Lei 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispde sobre
planos de saude e seguros de assisténcia a saude, para coibir a exigéncia de realizacdo de
testes genéticos para a deteccdo de doencas.

Situacdo: Sobrestada.
Ultima ac&o: O projeto fica com sua tramitacio sobrestada até que se conclua a analise da
MP n° 2.177-44, de 2001 (11/12/2001).

Internacionais
» Declaracéo Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos - Unesco, 1997;

> Declaracdo Ibero-Latino-Americana sobre Etica e Genética - Declaracdo de
Manzanillo, 1996, revisada em Buenos Aires, 1998;

» Proposed International Guidelines on Ethical Issues in Medical Genetics — World
Health Organization, 1998;

» Genomic and World Health - Report of the Advisory Committee on Health Research,
World Health Organization, 2002;

» Statement on the Principle Conduct of Genetics Research - Human Genome
Organization — HUGO, Ethical, Legal, and Social Issues Committee, Report to HUGO
Council , March, 1996;

» Statement on DNA Sampling — Control and Access - HUGO Ethics Committee,
February, 1998;

» Human Genome Project Information - Genetics Privacy and Legislation

(http://www.ornl.gov/hgmis/elsi/leqislat.html);

» Genetic Alliance - Genetic Discrimination in Health Insurance & Employment Act

(http://www.geneticalliance.org/geneticissues);

» Human Genetics Commission Website (http://www.hgc.gov.uk);

» Nuffield Council on Bioethics (http://www.nuffieldbioethics.org/home/); e

» Genetic Privacy and Non-discrimination Bill (http://www.aph.gov.au/).

12


http://www.ornl.gov/hgmis/elsi/legislat.html
http://www.geneticalliance.org/geneticissues
http://www.hgc.gov.uk/
http://www.nuffieldbioethics.org/home/
http://www.aph.gov.au/

	Introdução
	Conceito
	Escopo de trabalho
	Recomendações
	Anexos
	JOSÉ SERRA
	Nacionais
	Internacionais
	Human Genome Project Information - Genetics Privacy and Legi
	Genetic Alliance - Genetic Discrimination in Health Insuranc
	Human Genetics Commission Website (http://www.hgc.gov.uk);
	Nuffield Council on Bioethics (http://www.nuffieldbioethics.
	Genetic Privacy and Non-discrimination Bill (http://www.aph.







