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A tecnologia CRISPR-CAS9: da sua compreensao aos desafios
éticos, juridicos e de governanca

The CRISPR-CAS 9 technology: from it’s comprehension to ethical, legal and
governance challenges
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Resumo

A tecnologia CRISPR-Cas9 tem demonstrado as revolugbes possiveis em razdo da edigdo de genoma. Prevencéo e
tratamento de doengas, medicina genética corretiva, aprimoramentos genéticos e selegdo/aumento de genes embriéticos
sdo algumas de suas possibilidades. Nesse contexto, surgem inUmeros questionamento éticos, os quais solicitam a
protecdo dos preceitos juridicos para o controle dos riscos dessa tecnologia revolucionaria. Para tanto, neste artigo,
objetiva-se apresentar a tecnologia, seus riscos e oportunidades, bem como demonstrar os possiveis caminhos para uma
governanga juridica. A metodologia utilizada é a sistémico-construtivista. Ao final do artigo, conclui-se que as discussdes
precisam ocorrer e que devem permitir o estabelecimento de uma comunicagao entre os sistemas do Direito, da Ciéncia,
da Economia e politico, permitindo, assim, a ampliagcdo do conhecimento sobre os riscos/oportunidades dessa tecnologia
para, entdo, concretizar a governanga com suporte na teoria do pluralismo juridico.
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Abstract

CRISPR-Cas9 technology has demonstrated possible revolutions due to genome editing. Disease prevention and treatment,
corrective genetic medicine, genetic enhancements, selection / increase of embryonic genes, are some of its possibilities.
In this context, innumerable ethical questions arise, which request the protection of the legal precepts for the control of
the risks of this revolutionary technology. This article aims to present technology, its risks and opportunities, as well as to
demonstrate the possible ways for a legal governance. The methodology used is systemic-constructivist. At the end of the
article, it is concluded that the discussions must take place and such should allow the establishment of communication
between the systems of Law, Science, Economics and Politics, thus allowing the expansion of knowledge about the risks
/ opportunities of this technology for then implement governance based on the theory of legal pluralism.

Keywords: CRISPR-Cas9. Ethical challenges. Law. Governance.

1 Introducgao

O método CRISPR-Cas9 ja provou ser revolucionario, despontando com imenso potencial para pesquisa
e medicina genética. Sua precisao para leitura e para edigdo do genoma com baixo custo, considerando a
tecnologia de edigdo genética, pode solucionar problemas genéticos de longa data, evitando-os. Para tanto,
a tecnologia guarda inumeras possibilidades de solugdo de problemas até entao irreversiveis. Contudo os
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inumeros riscos quanto as possibilidades de “erro” sdo preocupantes, especialmente quanto aos aspectos
éticos e, dessa forma, o seu controle juridico no mundo global.

Diante desse tema, o presente artigo pretende responder ao seguinte problema: frente as oportunidades
e aos riscos da tecnologia CRISPRCas9 quais seriam os possiveis caminhos juridicos para a pesquisa e
a inovagao responsavel?

Uma hipotese que se levanta é a de que é imprescindivel que se reflita criticamente sobre os riscos
do avanco irresponsavel da técnica CRISPRCas9, haja vista que os problemas éticos, juridicos e sociais
que podem surgir com a aplicagdo em humanos sdo enormes, o que justifica um debate social amplo. Tal
debate deve partir de uma contextualizagao global, na qual os preceitos juridicos compreendam a pluralidade
de fontes do Direito. Construindo, assim, um dialogo pela busca de uma governancga global, ética e juridica
responsavel frente as possibilidades ilimitadas da técnica CRISPRCas9.

A metodologia utilizada é a sistémico-construtivista, possibilitando a observagéo dos sistemas do
Direito, da Economia, da Ciéncia e politico para averiguar as possiveis pontes de comunicagéo entre eles.
Portanto, este artigo parte da caracterizagdo da tecnologia CRISPR-Cas9 para, na sequéncia, explanar os
riscos e caminhos éticos, juridicos e de governanga.

2 Compreendendo o CRISPR

O cientista chinés He Jiankui, da Southern University of Science and Technology, anunciou em
video no YouTube, no dia 25 de novembro de 2018, dois dias antes da realizacdo da Second International
Summit on Human Genome Editing, em Hong Kong, que ele e seus colegas “criaram” os primeiros bebés
geneticamente alterados do mundo, Lulu e Nana. No seu discurso na conferéncia de Hong Kong, He Jiankui
explicou detalhadamente sua experiéncia, informando que ele e sua equipe de pesquisadores recrutaram
oito casais voluntarios com as seguintes caracteristicas: todos os participantes do sexo masculino deveriam
ser HIV positivos e todos os participantes do sexo feminino HIV negativos. O “esperma dos participantes
infectados com HIV foi ‘lavado’ para se livrar do HIV e, em sequéncia, foi injetado em 6vulos coletados das
participantes femininas”. He Jiankui e sua equipe de pesquisadores utilizaram “uma repetigao palindémica
curta interespagada (CRISPR-Cas9)”, conhecida como uma técnica de edi¢cdo de genes, e, em sequéncia,
“desativaram um gene chamado CCRS5 nos embrides, com o objetivo de fechar a porta proteica que permite
que o HIV entre em uma célula, tornando os sujeitos imunes ao virus HIV”. Duas gestagbes foram bem-
sucedidas e uma delas resultou no nascimento das meninas gémeas Lulu e Nana. Inicialmente, a imprensa
chinesa descreveu a pesquisa como um grande avango para a prevengao de doengas. Contudo, quando
informagbes mais detalhadas foram reveladas, a comunidade cientifica internacional, bioeticistas, advogados
e 0 publico em geral condenaram fortemente a agao de He Jiankui, denunciando-a como antiética, com valor
cientifico questionavel, relacao risco-beneficio irracional, afronta e violagdo aos postulados éticos, revelando
o fracasso do atual sistema de governanga ética. (LI; WALKER; NIE; ZHANG, 2019).

O campo da engenharia do genoma cresceu rapidamente nas ultimas décadas, o que permitiu a
descoberta do sistema CRISPR-Cas9 em 2012 (WANG, 2017). Esse crescimento exponencial da edigdo
de genomas tem colocado enormes desafios para a bioética. O experimento de He Jiankui com embrides
humanos chocou a comunidade cientifica mundial e despertou os conselhos de ética em pesquisa, cientistas
e profissionais para o abismo obscuro de experimentos arriscados em nome de avangos cientificos, alertando
que experimentos em embrides humanos, como o realizado por He Jiankui e sua equipe, poderiam impactar
negativamente o futuro da humanidade (HIRSCH; IPHOFEN; KOPORC, 2019).

Antes de adentrar ao objetivo principal deste artigo, faz-se importante conhecer brevemente o
histérico da tecnologia CRISPR-Cas9 (Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats — Cas9
associated), ou “conjunto de repeticées palindrémicas curtas, agrupadas e regularmente interespacadas”,
que se diferencia por conciliar técnicas moleculares e biotecnoldgicas sofisticadas “para aplicagao em edigéo
gendmica” e para “reconhecer a sequéncia-alvo a ser modificada no DNA”, introduzindo modificagdes. O
CRISPR-Cas9 ja esta disponivel comercialmente para ser utilizado em diferentes organismos e diversos
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alvos genéticos, bem como para desenvolvimento de novas pesquisas pelas suas possibilidades criativas
de aplicagdo (AREND; PEREIRA; MARKOSKI, 2017). E, portanto, uma “técnica de biologia molecular que
em poucos anos se tornou protagonista de um avango surpreendente na genética” (SBG, 2016).

O conceito de terapia génica surgiu durante os anos 60 e 70, estando desde la em constante crescimento
(SANTOS et al. 2016). Em 1974, foi criada a técnica denominada TALEN (Transcription Activator-Like
Effector Nucleases) para realizar a edicdo do DNA. Em sequéncia, no ano de 1975, ocorreu o Congresso
Internacional sobre Moléculas de DNA Recombinante, na cidade de Asilomar, no estado da Califérnia,
Estados Unidos. Desse congresso participaram cientistas e representantes da sociedade, o que motivou
a “elaboragdo de normas de biosseguranca e limites das pesquisas com DNA recombinante” (LAUXEN;
GOLDIM, 2015, p. 203).

A busca pelo aperfeicoamento da edigdo do DNA levou ao desenvolvimento da técnica ZFN (Zinc
Fingers Nucleases). A tecnologia aprimorou o método TALEN e melhorou a precisdo da edi¢édo de
sequéncias de DNA manipuladas em laboratorios. A nova técnica apenas refinou o procedimento
existente, de modo que ndo gerou maiores repercussodes éticas, nem tampouco alteragdes nas regras
de biosseguranca LAUXEN; GOLDIM, 2015, p. 203).

Posteriormente ao método ZFN, ja reconhecido como um avango, o método CRISPR foi desenvolvido,
sendo uma “técnica relativamente simples e precisa em termos de sequéncias editadas”. Com caracteristicas
de maior precisdo, as anteriores “tesouras genéticas” evoluiram para os “bisturis genéticos”. Para realizar
mutagdes peculiares, inicialmente foi “produzida uma proteina diferente para cada genoma a ser modificado.
Posteriormente, a técnica foi associada a proteina 9, que resultou no sistema denominado CRISPR-Cas9,
passando a utilizar a mesma proteina para os diversos genomas objeto de modificagcdo” (LAUXEN; GOLDIM,
2015, p. 203).

A técnica CRISPRCas, em resumo, utiliza pequenos fragmentos de ribonucleic acid (RNA - também
conhecido como acido ribonucleico), que serve para “realizar a fragmentagdo de sequéncias especificas
de DNA para a edigéo e insergao de novo gene na célula alvo” (MARCAL; AMORIM, 2017, p. 59). Barcellos
(2018, p. 15) compreende que a “alteragcdo do gene CCRS5 pela CRISPR, portanto, ndo é algo t&o trivial
assim como querem fazer acreditar, ja que €, num certo sentido, também uma ‘droga’: a partir do mecanismo
de defesa antigo e natural encontrado em diversas bactérias”. Assim, o sistema CRISPRCas é baseado no
“sistema imunitario das bactérias que as ajuda a proteger de fagos ou plasmideos através da transferéncia
de genes invasores” (SANTOS et al., 2016, p. 41), que foi objeto de estudo nos anos 1980 e resultou em
repeticoes de sequéncias de DNA. (BARCELLOS, 2018, p. 15). O sistema foi descoberto, em 1993, por um
estudante de p6s-graduacgao espanhol, Francisco Mojica, que encontrou “cépias multiplas de uma sequéncia
repetitiva quase perfeita, aproximadamente palindromica, de 30 bases” no micrdbio Haloferax mediterranei.
Ele cunhou, mais tarde, o termo “palindromico curto clusterizado regularmente interse-repete”, ou CRISPR
(WANG, 2017).

Anos depois, os bidlogos foram descobrindo o alcance da tecnologia CRISPR além do seu propdsito
biolégico, a imunidade adaptativa, resultando no avango, em 2012, ocorrido na Universidade da Califérnia,
Berkeley (EUA), em que um grupo de pesquisadores vinculou a programabilidade da CRISPR com a proteina
associada ao CRISPR, resultando no Cas9 (JINEK et al. 2012; WANG, 2017). Santos et al. (2016, p. 41)
explicam a técnica de utilizagao dos virus para o transporte dos genes:

Recentemente, os principais vetores utilizados para transportar os genes modificados para as células
sdo os virus. Estes ligam-se a uma célula hospedeira e transferem o seu material genético para o
interior da mesma. Aproveitando esta caracteristica peculiar dos virus, os cientistas comegaram a
modifica-los. No entanto, é importante que o virus mantenha a capacidade de infetar as células,
dando a oportunidade do DNA benéfico ser inserido nas células hospedeiras.

Logo, de uma forma simples e genérica, a técnica do CRISPR-Cas9 pode ser pensada como um par
de tesouras moleculares guiadas por um satnav (satellite navigation — satélite de navegacgao). A tesoura
é uma enzima de corte de DNA. E cortado um ponto preciso no DNA da célula usando uma molécula
guia personalizada, um unico pedago curto de RNA, o primo quimico do DNA. A enzima de corte de DNA
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é conhecida como Cas9, portanto, a técnica € muitas vezes escrita CRISPR-Cas9. A edicdo do genoma
ocorre quando a célula se apressa para reparar naturalmente a quebra feita pela tesoura. O reparo da
célula, muitas vezes, ndo € exato o suficiente para que o gene que foi cortado continue funcionando. Genes
também podem ser corrigidos ou novos genes inteiros adicionados se um novo pedago de DNA for incluido
junto com o mecanismo CRISPR. Eles se corrigem durante o processo de reparo celular. (CORBYN, 2015).

Cientistas chineses, ultrapassando questdes morais, anunciaram, no ano de 2015, terem sido os
primeiros a aplicarem o CRISPR-Cas9 na edi¢do de genes de embrides humanos (LIANG et al., 2015) e a
modificarem geneticamente “células embrionarias utilizando a técnica por CRISPR-Cas9”. Amesma aplicagédo
foi repetida, como ja registrado, por outro grupo de pesquisadores chineses, liderados por He Jiankui, que
relataram avangos ao “conferir resisténcia ao HIV pela insercdo da mutagdo do gene CCR5. A analise
genética mostrou que 4 dos 26 embrides foram modificados com sucesso” (GONCALVES; PAIVA, 2017,
p. 373-4). No entanto, usar o CRISPR-Cas9 para modificar genes humanos desencadeou preocupacoes
éticas e morais sobre o impacto dessa tecnologia na evolugdo humana e suas implicagdes na busca pela
fabricagao de “bebés designers”. Além disso, permanecem muitas incégnitas sobre a tecnologia CRISPR-
Cas9 e sobre as consequéncias inesperadas na edigao de genes e como poderao repercutir nas geragoes
futuras (XU, 2020).

Note-se que, em 2015, os pesquisadores chineses editaram os genes de um embrido humano em
laboratério alarmando a comunidade cientifica e provocando protestos globais para que a técnica néo
fosse aplicada em bebés. Entretanto, como ja referenciado, em 2018, a invengdo do CRISPR, poderosa
ferramenta de edicdo de gene, facil e barata para implantar, deu asas para o nascimento de seres humanos
geneticamente modificados em um centro de fertilizagao in vitro na China. Documentos médicos postados
em novembro de 2018 por uma equipe da Southern University of Science and Technology, de Shenzhen,
indicam que estavam recrutando casais para desenvolver a primeira gene-edicdo em bebés, ou seja,
embrides modificados geneticamente e transferidos para o utero da mulher, livres de HIV. A promessa é
eliminar o gene CCRS5 de proles resistentes ao HIV, célera e variola. Nos dados apresentados na metodologia
experimental realizada esta descrito que os experimentos foram realizados em fetos de até 24 semanas (6
meses). Depois da publicagdo da matéria, foi divulgado um video institucional pelo professor Universitario
He Jiankui sobre o nascimento das duas meninas gémeas, primeiros humanos geneticamente adaptados,
como uma das principais conquistas da medicina (REGALADO, 2018).

Sair dos laboratérios de pesquisa “in vitro” para pesquisa “in vivo”, testando, inicialmente, em modelos
animais para aprimorar a técnica e, em sequéncia, partir para aplicar em embrides foi o passo dado, no
final do ano de 2018, pelo professor Universitario He Jiankui, que alterou o DNA, provocando uma mutagao
genética nas gémeas nascidas para que elas se tornassem resistentes ao virus HIV, ou seja, impedindo que
elas desenvolvessem HIV ao eliminar a doenca. Dado o poder do método CRISPR-Cas9, a complexidade
ética sobre a intervencao humana no DNA, os crescentes alertas da comunidade cientifica e médica sobre
a responsabilidade ética da pesquisa, o potencial inquestionavel para o tratamento de doencas e avangos
em diversos setores, questiona-se: ndo se esta desenvolvendo uma nova forma de eugenia dos adaptados
geneticamente pela tecnologia e de uma classe econémica com condigdes financeiras para assumir os
custos da terapia génica?

O método CRISPR-Cas9 provou ser revolucionario, despontando um imenso potencial para a pesquisa
e a medicina, com uma incrivel precisao para leitura e para editar o genoma e com baixo custo para uma
tecnologia de edicdo genética. E uma conjectura interessante que se apresenta: combina baixo custo,
facil programabilidade, ampla aplicabilidade e alta especificidade, abrindo, assim, o caminho para uma
verdadeira revolugéo genética. Existem muitas possibilidades de aplicagdo: no tratamento de doengas, em
aprimoramentos genéticos, na selegdo/aumento de genes embrioticos nos chamados “bebés projetados”,
entre muitas outras possibilidades (WANG, 2017).

Kits com CRISPR-Cas9 ja séo fornecidos por uma “organizagédo sem fins lucrativos chamada Addgene,
localizada nos Estados Unidos” que os despacha para as mais diferentes partes do mundo pelo correio
diariamente, o que significa que “em principio, qualquer pesquisador, ou até mesmo estudantes de biologia
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com conhecimentos razoaveis de genética, e acesso aos reagentes e equipamentos necessarios, ja podem
realizar experimentos que envolvem a modificag&o do cédigo genético de um organismo”. (ARAUJO, 2016).

As vantagens do sistema relacionam-se com a alta versatilidade, eficacia, especificidade e facilidade
de uso. Expondo isto, organiza¢des farmacéuticas e investigadores na area da biotecnologia tém trabalhado
de modo a proporcionar uma oportunidade excepcional para a comunidade cientifica para realizar a sua
aplicacao na “terapia de células humanas, como a terapia genética, corregao de defeitos em genes de
células progenitoras, doengas genéticas, tratamento do cancro e mesmo do HIV, HPV e EBV em células
infetadas, bem como estratégias de melhoramento de perturbagdes genéticas”. Também, o sistema tem
demonstrado ser uma “técnica bastante eficaz na eliminagao dos virus das células infetadas e na cessacgao
dos tumores” (SANTOS et al., 2016, p. 43).

As células editadas sdo devolvidas na esperanga de criar uma populagéo de células T resistentes
ao HIV que possam combater o virus. Assim como com Crispr, as ZFNs personalizadas, que vém
como um par onde uma estrutura de proteina contendo moléculas de zinco orienta, cortam o DNA
em um local preciso - o gene CCR5 - antes que o processo de reparo natural, mas impreciso, da
célula entre em agdo, nocauteando o gene. Isso realmente ilustra o poder da abordagem para tratar
doencgas (CORBYN, 2015, p. 1).

Um desafio da tecnologia CRISPR-Cas9 é “como obter o gene - ou 0 mecanismo Crispr - dentro das
células”. Os métodos que “estdo sendo adotados a partir da terapia genética para encapsular e distribuir
variam de virus modificados a nanoparticulas. Todos ainda estao longe de serem perfeitos” (CORBYN, 2015).

Descobriu-se que as doencgas genéticas perseveram através das geragdes, sendo incapazes de
serem “removidas” naturalmente. Por isso, 0 CRISPR podera contribuir para o processo seletivo genético,
preenchendo a lacuna, reduzindo o abismo entre os grupos geneticamente desfavorecidos e os saudaveis
(WANG, 2017).

Logo, as aplicabilidades da técnica sao diversas. Atualmente, inUmeros projetos no mundo se encontram
em andamento. O CRISPR ja esta beneficiando muito o mundo, mesmo existindo ha meia década, e a
pesquisa subsequente sé ira refina-lo, avancando ainda mais em novas possibilidades de terapias. Milhares
de doengas genéticas poderao ser erradicadas (daltonismo, doenga de Huntington, entre muitas outras). Uma
forma potencial de terapia € o tratamento de células somaticas ou nao reprodutivas. Nisso, os cientistas ja
demonstraram avangos significativos. Além disso, como alternativa ao diagnéstico genético préimplantacional,
a terapia génica poderia salvar um embrido que, de outra forma, seria jogado fora (WANG, 2017).

A ampla gama de efeitos moleculares (ativacdo/repressao génica, substituicdo alélica, clivagem de
DNA/RNA, delecdo de genes, knock-in/out, insercao de transgenes, geragéo de variagao genética,
etc.) e abordagens possiveis (DNA /abeling, mapeamento génico, RNA tracking, etc.) por meio de
CRISPR se traduz em uma miriade de possibilidades para a ciéncia, tecnologia e mercado.|...]
CRISPR também tem sido utilizada na identificacdo de efeitos de certo gene em uma determinada
patologia. Neste caso, os pesquisadores utilizaram CRISPR para gerar linhagens knockout deste
microrganismo para o gene da enzima leucina aminopeptidase. [...] Identificacdo e validagéo de
novos alvos terapéuticos e bloqueio a entrada de virus. Potencial de CRISPR em estratégias para o
controle do crescimento tumoral €, consequentemente, aumentar a expectativa de vida dos pacientes.
Terapia Génica ( PASSOS et al., 2016, p.72-76.).

Foi publicado na Revista Scientific Reports um estudo realizado pelos pesquisadores da Universidade
da Califérnia apresentando outra possibilidade de aplicacdo do CRISPR, para avangos no tratamento do
carcinoma metastatico de células renais. A Revista Nature compartilhou o artigo em sua pagina virtual
(SCHOKRPUR et al. 2016). Em outro estudo, liderado por pesquisadores da Universidade Federal da Bahia,
a técnica poderia melhorar o diagndstico de patdégenos em uma contaminagéo bacteriana e viral no ponto
de atendimento de forma rapida e com baixo custo (BATISTA; PACHECO, 2018).

O CRISPR permite, assim, a precisa e facil manipulacdo do DNA no nucleo de qualquer célula,
sendo possivel realizar manipulagbes no “espermatozoide, no évulo ou em um embrido de uma célula”,
que esta prestes a comegar a replicar o seu DNA, e elas podem se tornar permanentemente “seladas na
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chamada linhagem germinativa, para serem herdadas pelas geragdes futuras”. Essa perspectiva aumenta a
possibilidade de gerar descendentes que ndo trazem risco ou reduzir o risco de algumas doencgas genéticas.
Um dia seria possivel corrigir uma mutagao prejudicial em determinado gene e impedir que alguém herde
a predisposicao ao cancer de mama (CORBYN, 2015).

As perspectivas apresentadas sdo muito promissoras para a criagao de novos mercados para empresas
farmacéuticas, medicina personalizada, comunidade cientifica, area da genética, biotecnologia, bioengenharia,
entre outras areas. Terd impacto nos Direitos Humanos e sobre escolhas individuais. E possivel prever
que é muito dificil manter os avangos ja divulgados pela ciéncia com a técnica CRISPRCas9 no campo de
visdo dos cuidados éticos para com o ser humano. De igual forma, frente as escolhas individuais, & preciso
questionar: se é proibido colocar em risco a sobrevivéncia das futuras geragdes, vocé seria capaz de erradicar
doencas genéticas de seus descendentes sem ser responsabilizado pelos riscos intergeracionais? E permitido
eticamente usar todos os recursos para gerar embrides melhorados geneticamente e sem perturbacdes
genéticas? Com esses questionamentos, buscar-se-a, na sequéncia, refletir criticamente sobre os riscos
do avango irresponsavel da técnica CRISPRCas9.

3 Riscos da técnica CRISPRCas9

Vale ressaltar que a técnica CRISPRCas9 é uma revolugao tecnolégica com potencial para introduzir
grandes mudangas cientificas, sociais, econdmicas, éticas, juridicas e para novos formatos de governanga de
seus riscos. Além de levar em conta as justificativas fundamentais para os inumeros beneficios do CRISPRCas9
ja propagados, também devem ser questionados criticamente os riscos da intervengao biotecnoldgica sobre
o melhoramento genético, a biosseguranga, a bioprotecdo das geragdes presentes e futuras, o duplo uso
da tecnologia, ou seja, utiliza-la para o bem e para o mal, e a falta de consenso na comunidade cientifica
sobre os limites de sua utilizagdo. Colocar as geragdes presentes e futuras, qualquer ser vivo, em risco,
entre outras questdes, ndo pode ser considerado apenas como triviais pretensdes tecnoldgicas de seus
criadores. Essas “pontas soltas”, como o desconhecido e o temor de riscos invisiveis, transtemporais e
que podem ser irreversiveis para o futuro da humanidade, levam a questionamentos e colocam cientistas,
governos € a sociedade em alerta, e, portanto, devem ser consideradas.

Por tais razdes, discutir os riscos da técnica CRISPRCas9, mesmo diante de tantas oportunidades
de maximizar o bem-estar da humanidade e eliminar inimeras enfermidades, € um dever ético. McConnell
e Blasimme observam que qualquer alteragdo gendmica causa inquietagdes e divergéncias, pois o gene
modificado se propagara as geragoes futuras, o que tem provocado acirrados debates no campo da ética,
da governancga e no uso responsavel da técnica. Para os autores, deve-se ir além do imperativo da inovagéo
clinica e prestar atengao aos direitos humanos e a dignidade, considerando cuidadosamente as consequéncias
para as pessoas com genes editados e possiveis reflexos as geragdes futuras, tanto em termos de seguranga
quanto de provaveis usos eugénicos dessa tecnologia (MCCONNELL; BLASIMME, 2019).

Sugarman (2015), ao falar sobre os argumentos contrarios - que buscam justificagao no fato de i) ser
inviavel fornecer consentimento intergeracional, ii) ser impossivel prever as consequéncias e iii) que essas
manipulagdes representam uma séria ameaga a dignidade humana -, coloca que esses argumentos nao
estdo se mostrando suficientes contra o uso da técnica.

Para Goldim (2015), a questao-chave nas discussoes € a irreversibilidade quando se ultrapassa os
limites éticos com a “introdug&o de novos recursos no pool genético”. O autor observa que o CRISPR tem
sido cada vez mais utilizado, mas sem uma reflexdo aprofundada e interdisciplinar sobre suas implicagdes
na dignidade humana, justica, respeito as pessoas, responsabilidade retrospectiva e para com as gerag¢oes
futuras. Essa é a razao para Goldim (2015) dizer que a técnica CRISPR é um dos desafios mais importantes
apresentados pela ética e pela pesquisa genética.

Corbyn (2015) relatou a pesquisa de um cientista chinés que fez uso da técnica CRISPR para a edigéo
gendmica de embrides humanos utilizando 86 embrides desenvolvidos para fins de reprodugao assistida,
que tinham sido descartados por serem considerados inviaveis. Na aplicagéo relatada, o objetivo era “corrigir
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o defeito genético que causa o disturbio sanguineo beta-talassemia e os embrides nao viaveis, que nao
poderiam ter resultado em nascidos vivos”. Tal fato preocupa muitos cientistas, dado o potencial do CRISPR
de modificar os seres humanos. Existem caracteristicas genéticas que aferem “ossos extra-fortes, baixo
risco de Alzheimer ou resisténcia viral, como ao HIV”. Isso remete ao pensamento de que o método podera
criar seres humanos melhores ou aprimorados, e nao apenas eliminar de forma preventiva as doencas
detectadas. “O que dizer de melhorias como viver mais, melhorar a cognigéo ou alterar os atributos fisicos?”
Por outro lado, esses tragos multigenéticos seriam dificeis de editar, visto que ndo se sabe com preciséo a
base deles e as consequéncias néo intencionais resultantes. (CORBYN, 2015).

O sistema CRISPR-Cas9 traz uma série de preocupagoes de ordem ética e social, os quais levaram
os cientistas a recomendar “uma moratdria da introducao de modificagbes hereditarias no genoma humano”,
motivada pela preocupagao de que a técnica pode possibilitar a criagao de “bebés por medida, gerar
edigdes de genoma potencialmente arriscadas ou eliminar ecossistemas inteiros”. Se utilizado para controlar
pragas, o CRISPR “pode provocar efeitos ou mutagdes imprevistas, que podem ocasionar a dispersédo do
impulsionador genético e o desaparecimento de toda uma populagédo de animais, fugas acidentais e/ou a
perturbagéao irreversivel de ecossistemas inteiros”, razao pela qual o Parlamento Europeu, em 2017, divulgou
que CRISPR-Cas9 esta entre as “dez tecnologias suscetiveis de transformar as nossas vidas” e chamou a
atencgéao para o principio da ndo meleficéncia na avaliagdo de riscos, que deve ser considerada na tomada
de decisdo em relagdo a utilizagdo da técnica (PARLAMENTO EUROPEU, 2017, p. 31).

Os principais argumentos que sustentam, de acordo com Bergel, a oposi¢ao a terapia génica na
linha germinal séo os seguintes: “i] os riscos para os individuos; ii] a afetagdo a sacralidade do genoma; iii]
o risco de uma ‘nova eugenia’; iv] terapia génica em células somaticas; v] as intervengdes de ‘melhora’ e a
edicao genética” (BERGEL, 2017).

O primeiro deles, “riscos para os individuos”, esta relacionado a existéncia de forte incerteza cientifica
quanto aos efeitos da aplicagédo da técnica CRISPR nos seres humanos. Diante disso, aplica-se o principio de
precaugao para desqualificar a aplicagao de técnicas de engenharia genética e “para alguns, essa invocagao
constituiria razao suficiente para descarta-la’. Quanto ao segundo, “a afetacdo a sacralidade do genoma”,
sendo o genoma humano inviolavel, ndo pode ser objeto de manipulagdo nenhuma (BERGEL, 2017).

A Declaragao sobre Genoma Humano e Direitos Humanos, determina, no artigo 1°, que “o genoma
humano constitui a base da unidade fundamental de todos os membros da familia humana, bem como de
sua inerente dignidade e diversidade”, que simbolicamente significa “o patriménio da humanidade”. O artigo
11° determina que nao devem ser permitidas quaisquer praticas que sejam contrarias a dignidade humana;
e, no artigo 12°, letra “a” assevera que toda pessoa deve ter acesso aos progressos da biologia, da genética
e da medicina em matéria de genoma humano, respeitando sua dignidade e seus direitos. Contudo na letra
“b” do artigo 12 é assegurada a “liberdade de pesquisa necessaria ao avango do conhecimento” indicando
ainda que “as aplica¢des da pesquisa, incluindo aquelas realizadas nos campos da biologia, da genética e
da medicina, envolvendo o genoma humano, devem buscar o alivio do sofrimento e a melhoria da saude
de individuos e da humanidade como um todo”. (UNESCO, 1997).

O terceiro ponto mencionado, “o risco de uma ‘nova eugenia”, e se refere aos discursos de que a pesquisa
estaria relacionada a metafora da “criagao de humanos” (UNESCO, 1997). Bergel (2017), em seu artigo sobre
os impactos éticos, defende o posicionamento de que falar de eugenia seria avangar muito além da técnica.

Ainda que seja possivel que utilizando técnicas de engenharia genética possam aparecer situagdes
que lidam com o que Habermas chama de “eugenia liberal”, acredita-se que a generalizagdo acarreta
um pessimismo desmotivado, como se fosse um problema inacessivel o de colocar limites a utilizagao
desviada dessas técnicas, incluindo agora a edigdo do genoma humano com a técnica CRISPR/
CAS 9. Falar de eugenia nesse panorama € ir muito longe na via de argumentar contra a utilizagao
desviada dessas técnicas (BERGEL, 2017, p. 457).

Entretanto deve-se ter presente que Habermas (2004, p. 43), ao alertar sobre a possibilidade de a
humanidade estar caminhando para uma eugenia liberal, é claro em revelar que pode haver conflitos na
protecéo da vida do feto, principalmente, se for considerado que muitos pais escolhem ter um filho como
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se “fosse um bem material”’, e esse desejo pode levar a recusarem a “implantagdo se o embrido nao
corresponder a determinados padrdes de saude”. E um grande conflito ético que se instala, em especial,
conforme Habermas (2004, p. 43), “nesse conflito, os pais ndo sdo envolvidos de improviso; eles aceitam
desde o principio o embate ao mandarem fazerem exame genético do embrido”. O autor, ao instigar uma
discussao critica e ética, quer chamar a atengao ao mencionar que “esse tipo de controle deliberado da
qualidade coloca um novo aspecto em jogo — a instrumentalizagdo de uma vida humana, produzida sob
condi¢bes e em fungao de preferéncias e orientagdes axioldgicas de terceiros”. A respeito desse aspecto,
certamente frente ao diagndstico de uma doenga grave e genética, “a decisdo de selecéo orienta-se pela
composicao desejada do genoma. Uma decisao sobre a existéncia ou a ndo-existéncia se da conforme o
critério da esséncia potencial” (HABERMAS, 2004, p. 43).

Apreocupagao também é compartilhada pelo Parlamento Europeu (2017), quando da discussao realizada
sobre a utilizacdo da técnica CRISPR-Cas9 com objetivos de aperfeigoar o ser humano, ao se posicionar
de modo que a tecnologia pode causar danos irreversiveis para as geragdes futuras com a apropriagao
irresponsavel de um territorio até agora inexplorado. Entre outros riscos apontados, sobressai o “receio
de se estar a abrir a porta a novas formas de desigualdade, discriminagao e conflito sociais, bem como a
uma nova era de eugenia”. (PARLAMENTO EUROPEU, 2017, p. 31), razdo pela qual se deve ter cuidado.

Além de livrar o embrido de doengas genéticas, seria possivel melhorar artificialmente certas
caracteristicas. Ao criar esses “bebés estilistas”, se teria o poder de “aumentar as habilidades fisicas da
crianga, melhorar sua inteligéncia, e selecionar fenoétipos especificos que sao considerados desejaveis”
(WANG, 2017, p. 7). Seria uma forma de eugenia liberal para uma classe social que tem recursos para
realizar o sonho de ter uma prole perfeita, o que pode ser observado no dizer de Jacquard e Kahn (2004, p.
32): "é impossivel que a humanidade inteira, que conta com mais de seis mil milhdes de individuos, possa
evoluir geneticamente em conjunto! Uma mutagéo genética, ou uma selecgao particular, ndo pode difundir-
se em toda a Terra, ja que hoje em dia somos demasiado numerosos".

Da mesma forma, é plausivel que o CRISPR-Cas9 podera exacerbar um futuro opressivo para os mais
desafortunados e para Estados com crescentes disparidades econémicas, deixando para o destino a genética
das pessoas mais modestas, ou criando o que poderia resultar em um exército hierarquico de seres melhorados
com a tecnologia e seres que nao tém acesso a tecnologia. (BROKOWSKI; POLLACK; POLLACKC, 2016).

Um argumento contra o aprimoramento genético é a ideia de que uma crianga perde autonomia, ou
o “direito a um futuro aberto”. Com isso, as criancas nao teriam a liberdade de escolha se seus pais Ihes
predeterminarem certos talentos e habilidades. Além disso, ha um grau de educag¢do, como oposigao a
natureza, no desenvolvimento de uma crianga. Certamente n&o € o caso hoje em dia, pois as criangas
tém controle total sobre seus valores, opinides e até hobbies. Muito disso é suscetivel aos fatores sociais,
politicos e ambientais de como as criangas s&o criadas. (WANG, 2017).

Wang (2017, p. 9) mostra que pesquisadores compreendem que a técnica permite alterar ou aumentar
determinadas caracteristicas, tais como: “tragos como atletismo, caracteristicas fisicas, inteligéncia, habilidade
artistica” Como sociedade, € importante aderir a ideia do “aprimoramento” com cautela, sendo prudente
evitar uma nova forma de “eugenia liberal”, permitindo, ainda, a regulamentacgéo e restrigdo de melhorias.
Wang (2017, p. 9) acredita que “com tudo isso em mente, podemos confiantemente proceder para o futuro
de engenharia do genoma, onde um ousado mundo novo nos aguarda”.

Quanto a “terapia génica em células somaticas”, que “consiste em corrigir ou melhorar um estado
patoldgico por transferéncia de material genético em um 6rgéo ou tecido, excluindo as células germinais”
(BERGEL, 2017, p. 458), recomendacodes estipulam limites éticos para o seu uso:

Usar os processos regulatérios existentes sobre terapia génica humana para conduzir a pesquisa e
0s usos sobre edicdo do genoma humano somatico;

Limitar as provas clinicas ou terapéuticas aos tratamentos de prevengéo de doengas ou inabilidade;
Avaliar a seguranca e a eficacia no contexto de risco e beneficio do uso pretendido;

Demandar uma ampla opini&do publica favoravel antes de estender seu uso. (BERGEL, 2017, p. 459).
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No quinto ponto, “as intervencdes de 'melhora‘ e a edigdo genética”, o conceito prevalecente quanto
as intervengdes restringia-se a ideia de doenga (BERGEL, 2017, p. 460). Todavia o préprio conceito de
doenca pode ter diferentes nuances:

[...] existem casos nos quais a doenga como conceito confrontado ao normal pode ser claramente
distinguivel (v.g. enfermidades monogénicas), enquanto em outros casos a distingdo passa pela
construgao social. Se definitivamente admite-se a terapia génica — seja em células somaticas ou na
linha germinal — se imporia uma regulagado que contribua a delimitar critérios. Ficariam a margem
situagdes confusas que exigem um maior nivel de exatiddo, mas apesar das dificuldades que possam
implicar essa tarefa, ndo se pode converter em um obstaculo insuperavel (BERGEL, 2017, p. 459).

Bergel (2017, p. 460) continua na mesma linha de sua argumentagéao citada, mencionando que “as
intervencbes de melhora sobre o genoma humano no estado atual da ciéncia constituem uma fantasia que
pode servir muito mais para alimentar a literatura do que para preocupar aos homens de ciéncia”, haja
vista que a multiplicidade de fatores genéticos que determinam uma aptidao/capacidade humana esta
ligada a intervencao de fatores ambientais (tomados em um sentido amplo) e sociais, 0 que posicionaria os
cientistas num possivel foco dificil de atender, se fosse esse o caso. Todavia o pesquisador reafirma que “a
simples possibilidade de futuro que pode existir faz que antecipadamente se acendam as luzes de alarme”.
Esse alarme estaria relacionado com a impossibilidade da interagdo da terapia génica na linha germinal,
para a conservagao do genoma nao manipulado e a protegéo das geragdes futuras. “Numa posigdo menos
categoérica alguns preveem a possibilidade das terapias em linha germinal, com cuidados extremos”. Os
debates estao longe de se terem concluidos, especialmente quando se fala em “diagndstico pré-implantatorio
e as intervencgdes sobre embrides humanos”. (BERGEL, 2017, p. 456).

Essa tensao entre os riscos e beneficios da livre manipulagdo da natureza humana deveriam pautar
as discussodes éticas sobre os principios que guiam o CRISPR-Cas9 e quais deveriam ser esses valores.
Outra questao posta e de dificil resposta frente a fragmentagéo da sociedade global esta em questionar quem
deveria lidar com as questdes éticas da manipulacao da natureza humana, tanto para fins de terapia génica
como para decidir se os embrides que apresentam alteragdes génicas poderiam ser livremente descartados.

Ha que se ter uma governancga responsavel para a técnica CRISPR-Cas9 e outras desenvolvidas ou
ainda nem sonhadas, que podem impactar na esséncia do que se conhece por ser humano. O Direito, a Etica e
a Bioética nao podem ficar indiferentes frente a possibilidade de, em um futuro nao muito distante, determinado
Estado ou grupo econdmico decidir qual o “tipo” e qual o “perfil” de ser humano que querem para determinado
periodo historico cultural e quais os limites para decidir quem n&o pode nascer por ndo estar apto pelo olhar
do sistema econémico, social e da ciéncia. Assim, na sequéncia, a intenc¢ado € iniciar um dialogo em busca
de uma governanga ética e juridica responsavel frente as possibilidades ilimitadas da técnica CRISPR-Cas9.

4 Por uma governancga e ciéncia responsavel

Governanga responsavel transcende o campo da Engenharia genética, Medicina, Biotecnologia,
Economia e politica, e passam a exigir que os limites da ciéncia sejam refletidos em outros campos de
saberes, como a Etica, a Bioética e o Direito. Retomando o inicio do presente estudo, o caso das modificagdes
genéticas dos dois bebés pelo médico e professor chinés He Jiankui, que usou a técnica de edigdo de gene
CRISPR, questiona-se: e se o experimento desse errado?

O efeito colateral da “manufatura médico-tecnoldgica da vida humana” € nominado por Beck como
metamorfose, ou seja, sdo as consequéncias ndo desejadas dos avangos da tecnociéncia e que escapam
as tentativas de regulacdo. Quando o inicio da vida e seus fundamentos antropoldgicos estdo sendo
“reconfigurados pela porta dos fundos dos efeitos colaterais do sucesso da medicina reprodutiva”, a
moralidade e a ética fracassam e abrem espacgo para a valoragao da “maleabilidade pré-natal da condigcéo
humana”. A metamorfose, segundo Beck, destroi as certezas antropoldgicas que sustentam o inicio da
vida e “pbe as instituigdes existentes sob enorme pressao para agir através de alternativas praticas novas,
antes inimaginaveis”. Jargao tecnoldégico sobre embrides como “controle de qualidade de embrides” e
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“armazenamento de embrides” ndo podem ser desconsiderados, pois “envolve selegido pré-natal” e a
possibilidade de “destruicao de vida humana futura” (BECK, 2018, p. 43-52).

Jonas (2013, p. 206-207) reflete que, neste momento, a intengédo é ainda de cura “dos futuros
individuos e de sua descendéncia”, o que representa uma intencao corretiva. O problema se apresenta
quando o desejo € o de alterar um dado DNA “mediante acréscimo, excluséo e rearranjo de elementos —uma
reescritura, por assim dizer, do texto genético”, que torna possivel sua leitura. O alerta de Jonas (2013, p.
207) é no sentido de que é possivel criar “novos tipos de seres vivos, ‘aberragdes’ intencionalmente criadas
e linhagens inteiras a partir delas”. Essa aventura carrega consigo o potencial de uma “ruptura metafisica
com a esséncia normativa do homem?”. Frente a total imprevisibilidade das consequéncias das apostas na
engenharia da biologia molecular, o ser humano podera estar renunciando a sua integridade e criando um
novo tipo de sociedade que devera absorver ou descartar as malformagdes nao desejadas. Em sua critica,
Jonas (2013, p. 208) estima que “a atrofia de certas propriedades, a hipertrofia de outras, a edigdo de novas
ainda, resultara em uma crescente adequacgéao para certas tarefas de um mundo tecnolégico”.

O mais angustiante na percepgao de Jonas (2013, p. 209) é poder jogar fora o que foi criado com um
proposito quando ele ndo mais serve para o proposito desejado ou, ainda, quando o propdsito ndo mais
existir. No dizer de Jonas, pode-se refletir sobre a "fabrica de embrides” e a “industria de reprodugdo humana”
sobre as quais Beck (2018, p. 49) escreve anos depois. De igual forma, Jonas (2013, p. 209) alerta que, se a
humanidade se acostumar com o habito da “disposicao utilitaria” de embrides, “nao havera entao como dizer
onde e por quais principios nao utilitarios ela deve parar”. E é ai que Jonas questiona: “que direito superior
o produto natural pode reivindicar em relagao ao produto artificial?” Respondendo a questao, o autor chama
a atencédo para a “descarada concepcao utilitaria e o fantasma do super-homem como fim em si mesmo”,
que esta presente no sonho de muitos cientistas “nesta zona crepuscular da ciéncia”. As reflexdes de Jonas
(2013, p. 2010) se movem nas fronteiras do humano e as possibilidades da ciéncia diante da “bandeira da
ciéncia pura e da livre pesquisa” e do livre jogo criativo.

Nesse ponto, € perceptivel que a ascensdo da engenharia genética é tema de debates na area das
Ciéncias da Vida, os quais se centram em proteger a pesquisa e a inovagao de suas eventuais utilizagdes
indevidas por atores desconhecidos e imprevisiveis (RYCHNOVSKA, 2016). Também s&o questionadas
formas de regulagédo, em especial, se é possivel regular com restricdes legais o avango da engenharia
genética para impedir que sejam violados os direitos humanos fundamentais, direitos da personalidade,
direitos sobre o patriménio genético humano, riscos potenciais e efeitos colaterais desse campo de pesquisa
para as presentes e futuras geragoes.

Rychnovska (2016) descreve que, para salvar o campo de restrigdes legais, no ano de 1975, cientistas
concordaram voluntariamente em elaborar diretrizes de segurancga relacionadas a pesquisa de DNA
recombinante na Conferéncia Internacional em Asilomar. Essa conferéncia é considerada um simbolo do
consenso cientifico e da capacidade da ciéncia de se autogovernar. Como resultado, praticas de autorregulagao
e avaliagao de riscos foram introduzidas nas Ciéncias da Vida, alicergadas na linguagem da ética cientifica
e responsabilidade social.

Observa-se que a metodologia CRISPRCas9 inaugura um novo paradigma na histéria da evolugéo
humana ao derrotar a evolugao genética, que sofreu sérios revezes com o avango da medicina reprodutiva.
Criou-se um ambiente para evitar que o ser humano ndo morresse em fungéo de sua genética. Sindromes
e enfermidades que levavam o ser humano a morte, por ndo haver interferéncia e selegdo no seu genoma,
sdo agora salvos e capazes de se reproduzirem com a técnica de terapia génica. Era o inicio da culturizagéo
a Biologia, a terapia génica e a medicina reprodutiva. O CRISPRCas9 surge nesse cenario e se impde por
ndo apenas causar uma mutagdo em um gene-alvo, mas por avangar em relagao as metodologias anteriores
e conseguir fazer a edigdo de regides especificas no DNA que, em sintese, significa a possibilidade de
corrigir algumas doencas com origem genética (ROMAN, 2017).

Wang (2017, p. 5), ao refletir sobre as discussdes relativas aos aspectos éticos e juridicos da técnica
CRISPR, questiona: “por que a hesitagdo em diregdo ao seu acolhimento? Por que as pessoas temem o
futuro da revolugéo genética?”. Ademais, de forma clara, o “CRISPR esta causando impacto nos laboratorios
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em todo o mundo, mas o que isso implica para a sociedade? Como isso vai mudar a vida da pessoa média?”
(WANG, 2017, p. 3).

As questdes levantadas por Roman (2017) sao mais dificeis de responder e envolvem a ingeréncia
humana no processo da evolugéo do ser humano. O autor levanta questionamento sobre um futuro que interessa
e afeta a todos, a saber: a evolugdo da espécie humana. Com esse dizer elabora as seguintes perguntas:
se cientistas decidirem que autismo € uma enfermidade e deve ser eliminado, questiona-se se o autismo
€ uma enfermidade? Por que devemos modificar o ser humano no sentido indicado pelos pesquisadores
e nao em outro sentido? As melhoras genéticas que a técnica do CRISPR/Cas9 pode proporcionar sdo
um reflexo da atual sociedade em se vive? A quem beneficiam? E se venderam para o mercado? Frente a
incerteza cientifica, os potenciais riscos e 0 abismo que permeia esse novo paradigma da técnica genética
CRISPRCas9, Roman (2017) instiga que é chegada a hora de retomar o barco da Biologia, da engenharia
genética e da medicina reprodutiva e usar o microfone para exigir responsabilidade da ciéncia.

E de especial importancia para avancar na presente discusséo ter presente o que Barcellos (2018,
p. 15) anuncia sobre o CRISPR: € um elemento do “sistema imunolégico bacteriano que mantém partes de
virus perigosos ao redor para poder reconhecer e se defender funcionando, e de certa maneira, funciona
como um farmaco, remédio ou filtro e é essa qualidade de antissubstancia que merece ser questionada
pela filosofia”. De igual forma, nao se pode fechar os olhos para o fato que o descobrimento dessa técnica
“abre importantes horizontes para a pesquisa cientifica” (BERGEL, 2017), pois se apresenta como uma
“perspectiva futura para a possivel cura de diferentes doengas e para a minimizagao de seus efeitos deletérios”
(MARGCAL; AMORIN, 2017, p. 59), além de possuir o potencial de, até mesmo, alterar caracteristicas humanas
(LAUXEL; GOLDIM, 2015).

Logo, essa tecnologia genética pode representar uma evolugéo extraordinaria para a solugao e
prevengao de futuras doengas desde o embrido, mas se manipulada de forma disruptiva negativa podera
incorrer em consequéncias inesperadas. Por isso, os “problemas éticos, juridicos e sociais que podem surgir
com a aplicagdo em humanos sdo enormes, o que justifica um debate social amplo” (BERGEL, 2017). Os
aplicadores do Direito mencionam ser de suma importancia conhecé-la bem, visto que “em breve poderao
se debrucar em determinados casos concretos quanto a sua futura aplicagéo (ou ndo), de modo a garantir
a solugao de conflitos e a soberania do Estado Democratico do Direito amparado pelas normas juridicas
brasileiras que possam versar sobre o tema proposto” (MARCAL AMORIN, 2017, p. 89),

Lauxen e Goldim (2015, p. 220) compartilham sobre a necessidade de construir “diretrizes no sentido
de recomendar, permitir, obrigar, desencorajar e/ou proibir técnicas de interferéncia genética, de acordo com o
potencial de abrangéncia das tecnologias”. Como essas questdes sao “relacionadas as intervengdes na vida
€ na saude humana” é imprescindivel a participagdo nas reflexdes de organismos internacionais e entidades
nacionais como as que representam meédicos e hospitais, comités e conselhos de ética e de bioética, conselhos
profissionais, instituicdes de ensino e de pesquisa, poder legislativo, executivo, judiciario e sociedade civil.

Como a ciéncia ainda n&o tem respostas, Sugarman (2015) aponta para uma ampla discusséao publica
para que cientistas, médicos, bioéticos e partes interessadas, com interesses legitimos e conhecimento
suficiente, possam se envolver em um processo justo para auxiliar a garantir a integridade, n&o s6 dos
processos, mas também dos resultados. As preocupagdes com a seguranca e a falta de consenso politico
e ético sobre essa tecnologia sao legitimas e isso passa a exigir mecanismos de fiscalizagdo e supervisao.
Entretanto o autor coloca que os atuais mecanismos de supervisao, como os comités de ética de pesquisa
€ 0s comités de supervisao de pesquisas com células-tronco, ndo sao adequados e nao estdo preparados
para realizar uma supervisdo segura (SUGARMAN, 2015).

Como ja mencionado, a técnica CRISPR, devido aos seus inusitados alcances, multiplas e variadas
aplicagbes, para os seres humanos bem como para os vegetais, animais ou microrganismos, requer avaliagdes
éticas e juridicas (BERGEL, 2017). Os modelos de governanga com base na regulacao posterior ao fato,
préprios do sistema do Direito, ja ndo sao suficientes frente a imprevisibilidade assumida e o potencial de
risco das novas tecnologias. Além disso, a autorregulagao voluntaria também é contestada e cientistas
tém indicado modelos mais inclusivos e orientados para o futuro da governanga da ciéncia. Surge, assim,
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um movimento pela “pesquisa e inovagao responsavel’, que apresenta trés principios de governanga para
a ciéncia: i] abrir o debate sobre o que rege a “finalidade da pesquisa e da inovagdo com o envolvimento
de um escopo mais amplo de partes interessadas”; ii] institucionalizar a regulamentagéo da pesquisa e
inovacao; iii] redefinir a nogao de responsabilidade social da ciéncia. Assim, discutir amplamente o que
significa “ciéncia responsavel” € um dos grandes desafios ligados a responsabilidade e a governanga da
ciéncia (RYCHNOVSKA, 2016).

Para se discutir questdes sobre governanga para a pesquisa, inicialmente, deve-se falar da
responsabilidade pessoal do investigador, que se encontra formalizada em codigos de ética profissional,
regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis, além de atos juridicamente vinculativos de politicas.
Muitos desses mecanismos, no entanto, ja se mostraram insuficientes para identificar o potencial imediato e
as implicagdes ambientais e de saude publica em longo prazo, porque Ihes falta clareza em sua jurisdigéo,
sao desafiados pelas caracteristicas distintivas do gene drives, ou fornecem estruturas insuficientes para
0 engajamento publico.

Uma forma de governanga, indicada pela Academies of Sciences, Engineering, and Medicine dos
Estados Unidos, atenta para que investigadores, instituigdes de ensino e pesquisa, institui¢des financiadoras
da pesquisa e entidades profissionais trabalhem em conjunto para incentivar e zelar por melhores praticas
e por manter e organizar programas de educagao e formagao em pesquisa responsavel. Os laboratérios
de pesquisa financiados pelo Instituto Nacional de Saude estdo sujeitos as diretrizes de biosseguranga e
a supervisao dos comités de biosseguranca, entretanto existem lacunas e sobreposi¢des regulamentares.
(UNITED STATES, 2016).

Jonas tem razdo ao argumentar que o grande dilema ético frente a manipulagéo biolégica humana
“vai muito além da pura intervengao negativa na prevengao de defeitos hereditarios”. O ser humano tera que
responder pela “possivel acusagéo da descendéncia contra seus criadores”, entretanto os descendentes talvez
nao encontrem mais nenhum réu “que possa ainda responder pelo ato, nem qualquer meio de reparag¢ao”,
pois os riscos podem ser transgeracionais. O mesmo autor choca ao proferir que “aqui se encontra um
espaco para crimes com total impunidade, em relagao aos quais os atuais perpetradores — que ficaram no
passado — estdo a salvo perante suas futuras vitimas”. Para o autor, s6 a consciéncia desse fato ja deveria
ser suficiente para “exigir a maxima e escrupulosa cautela em qualquer aplicagdo do poder crescente da
arte bioldégica sobre o ser humano” (JONAS, 2013, p. 111).

Em torno do sistema CRISPR ha uma disputa milionaria, que rendeu, em 2015, para as “pesquisadoras
Doudna e Charpentier, um prémio no Life Sciences” de US$ 3 milhdes. Porém ha uma disputa juridica de
milhdes de ddlares nos tribunais americanos por patente técnica entre o cientista chinés Feng Zhang e as
duas pesquisadoras americanas. O cientista chinés reivindica a patente técnica alegando “que publicou a
descoberta na mesma época”. E um mercado bilionario que esta se instalando, em que “laboratérios em
todo o mundo correm para requisitar o direito de exploragdo comercial sobre possiveis produtos de CRISPR
que ainda néo existem”. (NOHAMA, 2018, s.p.).

Essa corrida pela exploragdo comercial do uso de CRISPR em pesquisas em linha germinal &
extremamente preocupante diante do fato de ainda n&o haver regulamentagdo normativa em nivel mundial.
N&o se esta a indicar o n&o uso da tecnologia, mas, sim, que a pesquisa e o desenvolvimento de solu¢des de
saude ou produgdes biotecnolégicas para a industria e agropecuaria com o CRISPR devem ser reguladas. A
comunidade cientifica internacional tem demonstrado preocupacao em “estabelecer padrdes éticos de conduta
na pesquisa, como a Declaragao de Helsinque (1964), a Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e
os Direitos Humanos (2001), da Declaragéo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (2005) e da propria
Declaragao Universal dos Direitos Humanos (1948)”, contudo s&o documentos “apenas recomendativos,
de adeséo voluntaria, de modo que o cumprimento ou ndo destes dispositivos esta subjugado as leis e
normas internas dos paises, que, em regra, tratam as questdes de ética em pesquisa de maneira bastante
diversa”. (NOHAMA, 2018).

Sao muitos os desafios éticos e solugdes de regulamentagao para restringir o uso da técnica CRISPR,
0 que passa a exigir novas formas de governanga que contemplem pesquisa e ciéncia responsavel. Teubner
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(1998, p. 162) chama o sistema do Direito para participar de uma governanga global, mas para dar conta
desse desafio, pois o sistema do Direito “deve aumentar seus conhecimentos sobre processos, fungdes e
estruturas reais do subsistema social regulando e moldar as respectivas normas de acordo com modelos
cientificos dos sistemas envolventes”. A estratégia deve estar alicergada na comunicagéo entre os sistemas
do Direito, da Ciéncia, da Economia e politico. Para dar conta desse desafio e de temas emergentes que
impactam o ser humano, Teubner (2016, p. 269) argumenta em favor de uma “comunidade internacional”
em que os direitos humanos nao podem ser limitados pela “relagao entre Estado e individuo ou pelo setor
da politica institucionalizada ou tampouco por fendmenos de poder em seu sentido mais amplo” (TEUBNER,
2016, p. 254). O que Teubner (2003, p. 12-13 e 21) sugere € uma “teoria do pluralismo juridico e uma
teoria das fontes do direito, correspondentemente concebida em termos pluralistas”, ou seja, uma teoria
das fontes do direito tem condigbes de “identificar fendmenos juridicos autdbnomos ‘apatridas’ (staatenlose
Rechtsphdnomene) no plano global, mesmo sem o recurso legitimador ao direito estatal (ou interestatal)”.

Por fim, tem-se presente a fragmentagéo das pesquisas na aplicagao da técnica CRISPRCas9 (muitas
pesquisas sao realizadas em parceria por pesquisadores de diferentes paises, com legislagdes e codigos
de ética diferentes), o financiamento da pesquisa por atores privados, o mercado bilionario que se avizinha,
0 qual exigira da comunidade politica internacional esforgos gigantescos de autorregulagao e fiscalizagéo
e, principalmente, disseminagéo e exigéncia de uma cultura de responsabilidade da ciéncia com normas
éticas internacionais explicitas, com o controle social de organismos internacionais. A geragao presente
tem o dever de garantir segurancga para as geragdes futuras, bem como de resguardar que a tecnologia e
a percepgao social sejam favoraveis a quem ainda nao nasceu, visto que quando nascer talvez nao tera
mais a quem cobrar uma ética de responsabilidade.

5 Conclusao

A modificagao genética de dois bebés usando a técnica CRISPR-Cas9, divulgada pelo cientista chinés
He Jiankui, em dezembro de 2018, levantou inimeras discussoes éticas sobre a responsabilidade da ciéncia
em manipular a natureza humana. Esse € apenas um exemplo de que pesquisas em linha germinal ja
estdo em curso e envolvem um mercado bilionario que pode tanto ser utilizado para fins de terapia génica
como para decidir quais embrides podem ser descartados, ou, ainda, com dupla utilizacao relacionada aos
interesses da tecnologia em determinado contexto sociocultural.

Cumpre relembrar o problema tragado na introdugéo deste artigo, qual seja: diante das oportunidades
e riscos da tecnologia CRISPR-Cas9 quais seriam os possiveis caminhos juridicos para a pesquisa e
inovacao responsavel?

Quanto a hipotese tragada inicialmente, pode-se dizer que esta se confirmou, pois ha a necessidade de
uma governanga antecipatoria, que deve seguir os caminhos de uma conduta comunicativa transdisciplinar
e global para delimitar claramente e regular tecnologias e pesquisas com potencial de risco para o ser
humano e usos indevidos de resultados de pesquisa. Portanto, sdo necessarias novas formas de fiscalizagéo
e monitoramento das pesquisas, de responsabilizacao individual do pesquisador, de responsabilizacao
dos organismos financiadores e de responsabilizagdo do Estado, o que traz profundas implicagdes para a
maneira como a ciéncia é governada.

O sistema do Direito cedo ou tarde sera convocado para se posicionar e ele ndo tem respostas.
Entretanto precisa compreender o dilema da dupla utilizacdo da técnica CRISPRCas9 e participar com os
demais sistemas para construir um sistema de governancga de riscos.
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