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RESUMO 

A presente pesquisa busca apresentar atraves da pesquisa bibliografica, uma visao 
geral sobre os aspectos juridicos da clonagem e reprodugao humana, que e um 
tema que vem gerando uma serie de questoes de dificil solucao para a sociedade. 
Utilizou-se primordialmente, o metodo bibliografico para a coleta de dados e 
conceitos especificos sobre o tema, aliando-se ao metodo exegetico-juridico, 
visando melhor estudo sobre as questoes juridicas abordadas no presente trabalho. 
Desta forma, diante da problematica, buscou-se explorar aspectos que norteiam o 
assunto, visando um estudo e posterior entendimento das normas trazidas pelo 
ordenamento juridico, quais sejam a Resolugao n° 1.358/92 do CFM (Conselho 
Federal de Medicina) bem como a Lei n° 11.105/2005, Lei que regulamenta o 
Biodireito. Buscou-se desta maneira explorar aspectos que norteiam o assunto como 
o Biodireito, a clonagem e reprodugao humana, a bioetica, a vida e principalmente a 
legislagao vigente para que se demonstre as questoes levantadas, nao apenas 
como um breve estudo, mas como o levantamento de uma problematica do 
presente, tao atual, que merece uma atengao redobrada, frente aos possiveis 
transtornos que podem surgir, caso haja a inoperancia das normas que vigem no 
nosso ordenamento, principalmente no tocante ao bem maior e mais protegido, que 
e a vida. E importante desta feita, alertar que o Biodireito deve inspirar polftica 
legislativa na criagao de instrumentos de prevengao e repressao, sempre que 
necessario a salvaguarda da dignidade humana. Esse compromisso pode ser 
efetivado por meio da difusao de novos princfpios, bem como de regras precisas, 
quando a generalidade e a abertura do enunciado principiologico necessitar de 
concretude em face das permanentes e novas ameagas a vida. 

Palavras-chave: Clonagem. Biodireito. Vida. 



ABSTRACT 

The present research searchs to present through the bibliographical research, a 
general vision on the legal aspects of the clonagem and reproduction human being, 
that it is a subject that comes generating a series of questions of difficult solution for 
the society. It was used primordially, the bibliographical method for the collection of 
data and specific concepts on the subject, entering into an alliance it the exegetieo-
legal method, better aiming at study on the boarded legal questions in the present 
work. In such a way, ahead of the problematic one, one searched to explore aspects 
that guide the subject, aiming at a study and posterior agreement of the norms 
brought for the legal system, which are the Resolution n° 1,358/92 of the CFM 
(Federal Advice of Medicine) as well as the Law n° 11.105/2005, Law that regulates 
the biodireito. One in this way searched to explore aspects that guide the subject as 
the biodireito, the clonagem and reproduction human being, the bioetica, the life and 
mainly the current law so that if it demonstrates the questions raised, not only as a 
briefing study, but as the survey of a problematic one of the gift, so current, that it 
deserves a redoubled attention, front to the possible upheavals that can appear, in 
case that it has the inoperancia of the norms that are valid in our order, mainly in 
regards to the well bigger and more protege, that it is the life. It is important of this 
making, to alert that the Biodireito must inspire to legislative politics in the creation of 
instruments of prevention and repression, whenever necessary to it safeguards of the 
dignity human being. This commitment can be accomplished by means of the 
diffusion of new principles, as well as of necessary rules, when the generality and the 
opening of the principiologico statement to need concretude in face of the permanent 
and new threats to the life. 

Word-key: Clonagem. Biodireito. Life. 
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INTRODUCAO 

Com o advento da tecnologia aplicada a reprodugao humana, tern sido cada 

vez maior a procura por tecnicas artificiais de fertilizacao, pois atraves destas, o 

homem busca ou a realizagao enquanto ser que tern o condao de procriar ou a 

realizagao profissional em descobrir cada vez mais atraves da ciencia, Contudo, 

surgem em relagao a esse tema inumeras celeumas juridicas, cientificas e eticas de 

diffcil solucao, ja que o bem maior envolvido e a vida. 

O trabalho dissertativo que ora se apresenta, tern como objetivo esclarecer os 

principals aspectos da biotecnologia aplicada a clonagem e reprodugao humana na 

atualidade e especificamente, os aspectos jurfdicos que norteiam o assunto. Faz-se 

necessario destacar que se utilizou o metodo cientffico com base na pesquisa 

bibliografica e o estudo da legislagao vigente pertinente, para atraves dos 

conhecimentos adquiridos demonstrar as inovagoes ja recepcionadas no Brasil. 

Tal dificuldade emerge ja que o biodireito e um ramo muito recente da ciencia 

juridica que tern por objeto a analise, a partir de uma otica jurldica e de suas 

metodologias, dos principios e normas juridicas que criam, modificam e extinguem 

as relagoes intersubjetivas, quando essas relagoes disserem respeito ao inicio da 

vida, ao transcurso dela ou ao seu fim. 

Assim, percebe-se que a escolha do tema e a relevante importancia do 

aspecto jundico do assunto e sua grande polemica, pois se faz necessario um 

controle realmente eficaz por parte do poder publico, para que as normas de 

biosseguranga nao sejam descumpridas em relagao as pesquisas que envolvam 

embrioes humanos. Como tambem, um real e efetivo controle as -clfnicas 

especializadas em reprodugao assistida, que povoam o ordenamento jundico 



11 

brasileiro e vem crescendo assustadoramente, assim como, a real procura por esse 

tipo de tratamento, por casais que sofrem com problemas de infertilidade. 

Utilizar-se-a no presente trabalho, primordialmente o metodo bibliografico, 

para a coleta de dados e conceitos especificos sobre o tema. Aliar-se-a tambem o 

metodo exegetico juridico, bem como o indutivo, para que se consiga chegar a 

conclusoes racionais sobre o delimitado tema em estudo. 

A pesquisa esta distribuida em tres capftulos, de modo que o primeiro 

descreve os conceitos iniciais e necessarios para uma interpretacao logica dos 

principals conceitos envolvidos como o de reprodugao humana, o de clonagem, vida 

bem como os aspectos juridicos que envolvem o presente tema. 

O segundo capitulo apresenta as formas de reprodugao humana, englobando 

tanto a inseminagao artificial quanta a clonagem, abordando os aspectos cientfficos 

e juridicos de ambas as tecnicas de reprodugao, bem como novos conceitos e 

outras especificas questoes. 

O terceiro capitulo reporta-se a demonstrar que certas questoes sao omitidas 

tanto pela classe cientifica quanta pela propria midia, questoes que podem modificar 

o conceito de que a sociedade tern a respeito do tema em estudo. 

Percebe-se desta forma, que a tematica tern gerado preocupagao, ja que o 

direito como ci§ncia social, nao caminha na mesma velocidade das ciencias 

biomedicas. 

Do fata social e que surge a necessidade da criagao da norma juridica, e essa 

nova realidade social clama por um ordenamento que realmente assegure os 

direitos inerentes a vida, sob pena da instabilidade juridica e social e da total 

banalizagao do conceito de vida humana. E o valor desta e de tao grandiosidade que 

mesmo diante das condigoes mais excepcionais, a intuigao humana tenta protege-la, 
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criando regras que impegam a pratica de atos inuteis e crueis. Com essa concep9ao, 
a vida passa a ser respeitada e protegida nao so como um bem afetivo ou 

patrimonial, mas pelo que ela se reveste de valor etico. 



CAPfTULO 1 - VALORES JURfDICOS E ETICOS DA VIDA HUMANA 

O valor da vida e de grande magnitude e deve acima de qualquer direito ser 

respeitada e valorizada, sob todos os aspectos. Ja que no amago de todos os 

valores esta o mais indeclinavel de todos eles, ou seja, a vida humana. E mesmo 

diante da mais proletaria existencia de cada homem e de cada mulher, ninguem 

abre mao de sua sobrevivencia, mesmo quase naufragado pela luta desesperada de 

cada dia, diante das maiores dificuldades que rondam a vida dos milhoes de 

brasileiros que apenas sobrevivem, mesmo nao tendo os seus direitos essenciais 

respeitados. 

De acordo com os ensinamentos de Joao Baptista Herkenhoff (2001, p. 86): 

Constituem um patrimonio da humanidade certos valores, como a 
dignidade de todos os seres humanos, sem excecao; o sentido de 
igualdade de todas as pessoas; a proscricao de todos os 
preconceitos e exclusoes, o direito a privacidade e a inviolabilidade 
pessoal; a defesa da vida e da vida em plenitude. 

O presente capitulo reporta-se a falar dos valores morais, eticos e juridicos 

que eompoem o conceito de vida. Assim como a ciencia, a moral e a etica 

defendem a vida e tudo que dela provem, o mundo juridico tambem procura garantir 

e defender. E se propoe a punir qualquer eventual e fatidica violacao a esse bem tao 

precioso que e a vida. 

1.1 A vida humana como valor moral e etico 

O conceito de etica fora pautado, a priori etimologicamente falando, e vem do 

grego ethos, e significa habito. Moral vem do latim more, e significa habito, 

costumes. Ou seja, do ponto de vista puramente filosofico nao haveria motivo para 
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se distinguir as duas expressoes. Enquanto a moral e uma ciencia descritiva, ou 

seja, aquela que descreve como os seres humanos de uma determinada cultura de 

fato agem, a etica e normativa, determinando como os seres humanos devem agir. 

A etica busca encontrar valores humanos, classifica-los e integra-los num 

sistema coerente de principios a ser usado pelo homem nas suas escolhas e acoes. 

Nesse sentido, analisa-se a necessidade de o homem codificar valores e quais sao 

os aspectos relevantes da natureza humana que geram a necessidade de uma 

disciplina ou ate, como o homem depende de uma ciencia como a etica. 

Como assevera Joao Baptista Herkenhoff (2001, p. 88): 

Se quisermos formular propostas de um Direito que se posicione 
como instrumento de uma sociedade etica, temos que ver a questao 
do Direito e da Justica a luz de um referencial basico: que o Direito e 
a Justica estejam a servico da Vida. O homem e templo de Deus, na 
visao crista; e vigario de Ala, na concepgao islamica; e imagem de 
Deus, na tradicao judaica; tern direito a plena realizagao de sua 
natureza humana, dentro de uma sociedade pacifica e perfeita, 
como prega o budaismo. Jesus Cristo definiu sua missao como uma 
missao de vida: 'Eu vim para que voces tenham vida e a tenham em 
abundancia'. [...] Trata-se nao apenas do direito a vida como 
exigencia etica, mas o direito a vida plena. N§o apenas nascer e 
viver, mas viver em plenitude. [...] Direito a vida, nao apenas por 
parte de alguns, mas um direito universal a vida. 

O homem e um ente vivo, um organismo que enfrenta a alternativa da vida ou 

da morte. E a natureza condicional da vida, a alternativa entre vida e morte que gera 

o conceito de valor. E unicamente o conceito de vida que faz com que o conceito de 

valor seja possivel. Assim, e apenas para um ser vivo que os fatos podem ser bons 

ou maus. 

Qualquer tentativa de separar o dominio dos valores do dominio dos fatos e 

fundamentalmente equivocada no nascedouro. Portanto, a etica e a necessidade 

objetiva da sobrevivencia humana. A moral racional e baseada em padroes. E, em 



15 

essencia, um codigo de valores necessario a sobrevivencia, bem-estar e felicidade 

do homem. 

Desta feita, os seres humanos, devem agir de acordo com a moral, a etica, os 

bons costumes; preservar a vida e tudo que de quao maravilhoso ela pode oferecer. 

Porque somente a vida, e que da o sustentaculo para que se possa dispor e gozar 

de bens e direitos existentes. 

E, como ensinamento de Joao Baptista Herkenhoff (2001, p. 90), "o direito a 

vida deve ser entendido em toda sua dimensao e plenitude, posto que e bem 

indispensavel, compreendendo alem de outros fatores, o direito de nascer". 

A vida vai muito mais alem de um simples direito. E um grande valor, e um 

bem que cada um detem, e cada um deve conservar para que haja a perpetuacao 

dessa especie tao complexa e detentora de grande preciosidade. 

1.2 A vida humana como valor juridico 

Vive-se sob a egide de uma Constituicao que orienta o Estado no sentido da 

dignidade da pessoa humana, tendo como normas a promocao do bem comum, a 

garantia da integridade fisica e moral do cidadao e a protecao incondicional do 

direito a vida. Tal protecao e de tal forma solene que o atentado a essa integridade 

eleva-se a condicao de ato criminoso, e um atentado contra todos os homens. 

Segundo Rudolf Von lering (2000, p. 16): "A luta pela existencia e a lei 

suprema de toda a criacao animada; manifesta-se em toda a criatura sob a forma de 

instinto da conservacao". 

De acordo com os ensinamentos de Guilherme Calmon (2000, p.250), 

constata-se que: 
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A dignidade da pessoa humana, tida como valor fundamental do 
ordenamento patrio, encontra na famflia o local ideal para seu 
desenvolvimento, dai a ordem constitucional dirigida ao estado no 
sentido de dar especial e efetiva protecao a famflia 
independentemente de sua especie. 

Assim sendo, pretende o ordenamento juridico brasileiro, dar um efeito 

protetivo a vida e concomitantemente a famflia, dado que e no seio desta que o 

indivfduo, tera seu desenvolvimento sadio e harmonioso. 

A Constituicao Federal de 1988 consequentemente, protege a vida e que tudo 

aquilo que soa diferente e contrario ao Direito. Todavia, dizer que a vida depende da 

protecao da Constituigao Federal e superfetagao, porque a vida esta acima das 

normas. Cada dia que passa, a consciencia atual despertada e aturdida pela 

insensibilidade e pela indiferenga do mundo tecnicista, comeca a se reencontrar com 

a mais logica de suas normas, que e a tutela desse direito. 

Como assegura Genival Veloso de Franga (1998, p.372): 

Dentre os direitos que o homem tern de nao ser manipulado 
biologicamente, nao e apenas o direito que constitucionalmente Ihe 
assegura o que diz respeito a sua integridade fisica ou psiquica. 
Mas a protegao incondicional que ele tern de nao ser invadido na 
sua individualidade biologica. 

O mais efetivo marco em favor da defesa da pessoa humana e 

consequentemente da sua vida, vem da vitoria da Revolugao Francesa, com a 

edigao da Declaragao dos Direitos do Homem e do Cidadao em 1789, onde ja no 

seu artigo primeiro se le que todos os homens nascem e permanecem livres e iguais 

em direitos, diizendo ainda em seu art. 5°, que ninguem sera submetido a tortura, 

nem a tratamento ou castigo cruel, desumano ou degradante. 

A sociedade internacional, inclusive, delineou um pensamento sobre o 

assunto em alguns documentos especificos, que foram escritos ao longo da 
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segunda metade do seculo XX, tendo como ponto de partida a repulsa demonstrada 

pelas praticas experimentais realizadas nos campos de concentragao da Alemanha 

nazista. 

Acrescenta-se ainda, de acordo com Bruno Yepes Pereira (2005, p. 194), 

alguns dos principals documentos relacionados ao assunto, como o Codigo de 

Nuremberg de 1947, que embora nao cuidasse diretamente da genetica, 

preocupava-se com a participagao consciente da pessoa que se submetesse aos 

experimentos cientfficos; a Declaragao de Helsinki, de 1964, o Projeto Genoma 

Humano, que possui ambito internacional, e tern por objetivo a pesquisa para o 

mapeamento de todos os genes que compoem a estrutura do ser humano, assim 

como a sequeneia do DNA; A Declaragao de Valencia de 1990; a Declaragao de 

Bilbao de 1993, que de maneira objetiva localiza seu foco de interesse na efetiva 

protegao das descobertas obtidas pelo esforgo continuado do pesquisador; a 

Declaragao da UNESCO, celebrada em reuniao de sete de margo de 1995, no 

sentido de solidificar a proposta de um limite etico as pesquisas, estabelecendo-o 

com base na preservagao da dignidade humana; e o Mercosul. 

E mais, a Declaragao Universal dos Direitos do Homem, segundo assevera 

Celso D. de Albuquerque Mello (1997, p. 325), diz que todo homem tern direito de 

ser, em todos os lugares, reconhecido como pessoa perante a lei em seu artigo VI, e 

que todo homem tern direito a vida, a liberdade e a seguranga, em seu artigo III. 

Assim sendo, espera-se que passo a passo a humanidade va construindo um 

ideario onde fique evidente a importancia da valorizagao da pessoa e o 

reconhecimento irrecusavel dos direitos humanos. 



CAPfTULO 2 - TECNICAS DE REPRODUCAO DE SERES HUMANOS 

Este capitulo e destinado a discussao mais apurada sobre a inseminagao 

artificial e a clonagem, sob seus aspectos biologicos cientificamente falando, e 

tambem seus aspectos juridicos, de forma ampla e necessaria para a compreensao 

do estudo. 

Atualmente, geneticistas e embriologistas vem propondo tecnicas capazes de 

produzir seres humanos seja atraves da inseminacao artificial seja atraves da 

clonagem. E sempre se perguntou qual seria na realidade o beneficio desta pratica. 

Para Genival Veloso de Franca (2001, p.362): 

A clonagem e um processo reprodutivo baseado em um unico 
patrimonio genetico, de forma assexuada, que naturalmente ja 
existe nos vegetais e em seres muito rudimentares, e para que se 
possa obte-la fora destes padroes faz-se necessario a utilizacao de 
recursos laboratoriais onde um animal tenha exclusivamente o 
componente genetico do seu doador. 

Apesar de muitas discussoes, ainda existe confusao em relagao aos 

conceitos de clonagem reprodutiva e terapeutica; celulas tronco embrionarias e nao 

embrionarias; e terapia celular, bem como isso pode afetar as nossas vidas. 

Por inseminagao artificial, entende-se o metodo utilizado para o tratamento de 

algumas alteragoes da fertilidade do casal. Segundo Marcilio Jose da Cunha Neto 

(2003, p.31): "a inseminagao artificial e um metodo bastante antigo, proposto diante 

de uma infertilidade do casal". 

2.1 Da inseminagao artificial 
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A inseminagao artificial e basicamente a intervengao do homem no processo 

de proeriacao de forma natural, com o objetivo de possibilitar que as pessoas com 

problemas de infertilidade e esterilidade consigam alcangar a maternidade ou 

paternidade. 

Segundo a professora Ana Rafful (2000, p.19): 

A reprodugao humana assistida ou reprodugao artificial, nada mais e 
do que o meio habil para satisfazer o desejo de ter filhos de um casal 
esteril fazendo uso das tecnicas de reprodugao adequada. 

A IAC - Inseminagao Artificial com Espermatozoide do Conjuge - e um metodo 

antigo, proposto diante de uma infertilidade do casal. Sobre esse conceito menciona 

Marcilio Jose da Cunha Neto (2003, p.31): 

Durante muito tempo empirico, este metodo consistia em depositar o 
semem do marido dentro da vagina ou no colo do utero da mulher 
no momento da ovulagao. Os primeiros resultados parecem ter sido 
devidos a Hunter, medico ingles, no final do seculo XVIII. Nos anos 
70, tal tecnica foi bastante utilizada por numerosos ginecologistas -
e varias vezes com indicagoes nao muito precisa, resultando numa 
taxa de sucesso bastante reduzida (2% a 4%). Nos anos 80, com a 
chegada da fertilizagao in vitro, esta tecnica foi temporariamente 
abandonada, e considerada bastante arcaica. Entretanto, nos dias 
atuais, a IAC novamente encontra o seu espago no tratamento do 
casal infertil. 

Nas ultimas decadas, a comunidade internacional tomou conhecimento de 

espetaculares avangos no campo da biologia molecular centrados, na engenharia 

genetica. O que ate entao parecia um territorio vedado ao conhecimento do homem, 

comegou a ser desvendado. 

Os promissores avangos das ciencias biologicas pegaram desprevenidas as 

ciencias do dever ser, como a Etica e o Direito. Com as inovagoes, surge uma serie 

de indagagoes a respeito de novas formulagoes ao antigo dilema dos limites da 

atuagao do ser humano na engenharia genetica. 



20 

Como se ve rotineiramente nos meios de comunicagao, as tecnicas cientificas 

de reprodugao assistida tern gerado nao novas vidas, mas tambem inumeras 

polemicas acerca dos iimites, ou da falta deles, quanto a sua utilizagao. Entretanto, 

ainda que a medicina evolua a passos largos, os tribunals brasileiros ainda nao se 

manifestaram sobre casos concretos envolvendo questoes decorrentes destas 

tecnicas. A jurisprudencia a nivel mundial, e pauperrima, e a doutrina apenas 

comeca a engatinhar. 

Assevera Bruno Yepes Pereira (2005, p.194) sobre o tema: 

Nao e possfvel afastar o conhecimento pelos avangos e conquistas 
derivados da pesquisa genetica e seus resultados na erradicacao de 
doencas e na construcao de um ser humano mais forte e mais 
adaptado ao meio que o cerca. Ate porque, por meio da selegao 
natural e da mortandade dos mais fracos, acaba por emergir um ser 
humano aperfeicoado e ajustado as condicoes adversas, que 
evoluem na justa medida da evolucao do mundo, das alteracoes 
diretas e indiretas no meio ambiente e dos incomensuraveis efeitos 
dos recursos naturais renovaveis. 

Existem desta feita, estudiosos que defendem esses meios, e, e o que 

menciona Eduardo de Oliveira (2002, p.115): 

Nao ha egofsmo nenhum em querer ter seu proprio filho. Alem 
disso, o ato de amor, apontado por alguns psicanalistas, quanto a 
adocao, ocorre igualmente, e, talvez, ate em dose maior, onde o 
casal renuncia integralmente sua privacidade no ato de procriacao e 
aceita a participacao de um terceiro estranho. 

A inseminagao artificial e assim, um metodo bastante utilizado, e bastante 

antigo diante de alteragoes da fertilidade de casais, que por sua vez, buscam nessa 

tecnica uma realizagao interior que e gerar uma vida. 

2.2 As questoes juridicas da inseminagao artificial 
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As questoes que surgem no ambito jundico a respeito da inseminagao 

artificial situam-se, basicamente, nas perquiricoes em relagao a origem do semen 

empregado, o momento da sua utilizagao e a necessidade de consentimento de 

ambos os conjuges. 

A especie homologa, aquela na qual o semem utilizado pertence ao marido ou 

companheiro da mulher, e a que apresenta menor indice de contestagoes, visto que 

nao altera as estruturas juridicas existentes, na medida em que a paternidade 

biologica coincide com a legal. Contudo, a questao polemica dessa especie diz 

respeito ao congelamento de semem, e a possibilidade de utilizagao do mesmo sem 

o consentimento do conjuge ou companheiro ou, ainda, apos a sua morte. 

Consentida a inseminagao e realizada contemporaneamente a colheita do 

material genetico, a reprodugao se dara de acordo com os parametros legais, pois o 

nascimento ocorrera dentro dos limites abrangidos pela presungao do artigo 1597 do 

Codigo Civil Brasileiro e havera correspondencia entre a paternidade juridica e a 

biologica. 

Isso nao ocorre, todavia, quando o conjuge nao concede a autorizagao ou 

quando deixa o material genetico depositado em um banco de semen para futura 

inseminagao, vindo posteriormente a falecer. 

Apesar da impossibilidade de contestagao da paternidade em fungao do 

exame do DNA, acido desoxirribonucleico - moleculas que contem o patrimonio 

genetico de cada ser - surge o questionamento sobre a necessidade de autorizagao 

expressa e suas consequencias no ambito do Direito das Sucessoes, principalmente 

no que tange ao patrimonio do doador. 
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Como em qualquer contrato de deposito, o material guardado nos bancos de 

semen continua sendo uma propriedade daquele que produziu e que podera ate 

mesmo requerer a inutilizagao do material a qualquer tempo. 

Esse requerimento equivaleria a uma revogacao do ato praticado e da ordem 

de deposito. Nao obstante tais fatos, sua inutilizagao em processos de inseminagao 

dependeria exclusivamente de autorizagao previa e expressa, a fim de que o direito 

intrinseco de cada indivfduo, para decidir sobre o ato de ser pai ou nao, nao seja 

maculado. 

Neste sentido, determinou o Conselho Federal de Medicina, Resolugao n° 

1.358/92, que o consentimento e obrigatorio e extensivo aos pacientes inferteis e 

doadores, dizendo ainda, que o documento informado sera formulario especial e 

estara completo com a concord§ncia, por escrito, da paciente ou do casal infertil e 

ainda que, estando casada ou em uniao estavel, sera necessaria a aprovagao do 

conjuge ou companheiro, apos processo semelhante de consentimento informado. 

O Conselho Federal de Medicina, embora tenha deixado a margem os 

aspectos juridicos da questao, buscou harmonizar o uso das tecnicas de RA -

Reprodugao Assistida - com os direitos civis dos cidadaos, alem de regulamentar, 

princfpios de etica medica. 

Quanto a inseminagao artificial heterologa, aquela na qual se utiliza material 

genetico pertencente a terceiro doador, pode-se chegar a outras consequencias, 

visto que a hereditariedade juridica diverge da biologica. A questao foi melhor 

contemplada no Novo Codigo Civil, onde no inciso V do artigo 1.597, preve que a 

autorizagao e concordancia do marido e fator primordial para tal presungao. 

0 art. 1.597 do CC declara que: 
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Art. 1.597: Presumem-se concebidos na constancia do casamento 
os filhos: 

[...] omissis 

V - havidos por inseminacao artificial heterologa, desde que tenha 
previa autorizagao do marido. 

A legislacao brasileira mais moderna impede que o conjuge que consentiu na 

inseminagao de sua mulher com o semen de terceiro obtenha provimento negativo 

da investigacao de paternidade, independentemente dos lapsos temporais 

divergentes da presungao legalmente institufda. Isso significa que deve prevalecer a 

seguranca do status de filho que nao pode ser perturbado por modificacoes 

posteriores no ambito dos conjuges. Trata-se, portanto, de preservagao da situacao 

juridica de filho, que nao pode, de um momento para outro, se ver completamente 

destitufdo de seu status familiae. 

Com relagao a pessoa do doador, as legislagoes existentes exigem 

providencias de ordem sanitaria, a fim de que se obstaculizem inseminagoes 

incompativeis como a do tipo sanguineo. 

Alem disso, ha a necessidade de manutengao do sigilo sobre a identidade do 

doador que, se casado, tambem deve apresentar o consentimento da esposa. E 

sobre esse ponto que residem os maiores questionamentos, pois em se julgando 

oportuno vedar o uso da agao de investigagao de paternidade ao pai jundico que 

consentiu na inseminagao, nao se previu se tal direito se estenderia ou nao ao 

doador em face do filho. 

Como o material genetico depositado nos bancos de semen continua sendo 

propriedade daquele que o produziu, entao, existe o direito intrinseco do doador de, 

tempos mais tarde, exigir informagoes sobre a utilizagao do seu semen. A partir 
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disso, poderia o pai biologico se utilizar da agao investigatoria de paternidade, 

requerendo para si direitos que foram concedidos ao pai juridico. 

Quanto ao filho, elucida Marcilio Jose da Cunha Neto (2001, p.32): 

Como direito inerente a sua personalidade, Ihe e reservada a 
possibilidade de conhecer a identidade do doador. Isso se da, em 
primeiro lugar, porque o direito a identidade e um direito 
personalissimo e, portanto, insuscetfvel de obstaculizacao. 

O CFM, Conselho Federal de Medicina, decidiu que o sigilo e obrigatorio e 

que as informagoes sobre pacientes e doadores pertencem, exclusivamente, as 

clinicas ou centros que mantem servigos de RA, Reprodugao Assistida. 

Em contrapartida, a Lei 8.069/90, Estatuto da Crianga e do Adolescente 

estabelece em seus arts. 26 e 27, o direito inarredavel dos filhos e tambem dos pais 

de pleitearem o reconhecimento deste status: 

Art. 26 - Os filhos havidos fora do casamento poderao ser 
reconhecidos pelos pais, conjunta ou separadamente, no proprio 
termo de nascimento, por testamento, mediante escritura ou outro 
documento publico, qualquer que seja a origem da flliacao. 

Art. 27 - O reconhecimento do estado de filiacao e direito 
personalissimo, indisponfvel e imprescritivel, podendo ser exercitado 
contra os pais ou seus herdeiros, sem qualquer restrigao, observado 
o segredo de justica. 

Apesar da indiscutivel prevalencia da lei federal sobre a Resolugao do CFM, 

ter-se-a, nos casos concretos, a necessidade de se acionar o Judiciario, a fim de que 

sejam solucionadas questoes oriundas dessa colisao. 

E importante salientar que os filhos devem ter acesso aos dados biologicos do 

doador para a descoberta de possfvel impedimento matrimonial, pois da inexistencia 

deste processo poderao decorrer relagoes incestuosas. 

Sendo totalmente anonima a paternidade, nada impede que irmaos, filhos 

nascidos de material pertencente ao mesmo doador, ou mesmo o proprio doador e 
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uma filha contraiam casamento, por absoluta ignorancia com relagao as suas 
verdadeiras origens. 

E claro que a ciencia ja conhece as conseqiiencias geneticas que poderao se 

manifestar nos filhos do matrimonio dito incestuoso, mas ainda que assim nao fosse, 

existe a proibieao legal preceituada no art. 1.521 do Codigo Civil, que torna o 

casamento nulo. 

Faz-se necessario desta forma, uma analise sobre todos esses pontos 

juridicos que rondam questoes medicas, de forma que se possa evoluir, sem 

contudo, ir de encontro com a lei, fonte imperativa do direito, que rege a sociedade 

como um todo, com o intuito de melhor estruturar o organismo social. 

2.3 Da Clonagem 

O processo de clonagem e uma tarefa para as ciencias medicas. Entretanto, 

em uma conceituacao perfunctoria, entende-se como mecanismo comum de 

propagacao da especie em plantas ou bacterias. 

Segundo Webber (apud Mayana Tatz, 2004, p.23): 

Um clone e definido como uma populacao de moleculas, celulas ou 
organismos que se originaram de uma unica celula e que sao 
identicas a celula original e entre elas. Em humanos, os clones 
naturais sao os gemeos identicos que se originam da divisao de um 
ovulo fertilizado. 

A grande revolucao da Dolly, que abriu caminho para possibilidade de 

clonagem humana, foi a demonstracao, pela primeira vez, de que era possivel clonar 

um mamffero, isto e, produzir uma copia geneticamente identica, a partir de uma 

celula. 
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Como foi realizado o processo de clonagem da ovelha Dolly, de acordo com 

Leonardo Leite on-line1: 

Eles isolaram uma celula mamaria congelada de uma ovelha da raga 
Finn Dorset de seis anos de idade e a colocaram numa cultura com 
baixa concentragao de nutrientes. Com isso a celula entrou em um 
estado de latencia parando de crescer. Em paralelo, foi retirado o 
ovulo nao fertilizado de uma outra ovelha, da raga Scottish Blackface, 
de cor escura. Desse ovulo nao fertilizado foi retirado o nucleo, 
transformando-o em um ovulo nao fertilizado e sem nucleo. Atraves 
de um processo de eletrofusao ocorreu a uniao do nucleo da ovelha 
da raga Finn Dorset com o ovulo sem nucleo da ovelha da raga 
Scottish Blackface, dando infcio a divisao celular: uma celula em 
duas, duas em quatro, quatro em oito e assim por diante. Na fase de 
oito a 16 celulas, as celulas se diferenciam formando uma massa de 
celulas internas originando o embriao propriamente dito. Apos seis 
dias, esse embriao, agora com cerca de 100 celulas, e chamado de 
blastocisto. O blastocisto foi colocado no utero de uma outra ovelha 
da raga Scottish Blackface que funcionou como "barriga de aluguel". 
Apos a gestagao, esta ovelha que e escura deu a luz um filhote 
branquinho da raga Finn Dorset chamada Dolly. 

Logo apos a fecundacao, de acordo com Mayana Zatz (2004, p.23) 

A celula comega a se dividir: uma celula em duas, duas em quatro, 
quatro em oito e assim por diante. Pelo menos ate a fase de oito 
celulas, cada uma delas e capaz de se desenvolver em um ser 
humano completo. Sao chamadas de totipotentes. Na fase de oito a 
dezesseis celulas, as celulas do embriao se diferenciam em dois 
grupos: um grupo de celulas externas que vao originar a placenta e 
os anexos embrionarios, e uma massa de celulas internas que vai 
originar o embriao propriamente dito. Apos 72 horas, este embriao, 
agora com cerca de cem celulas, e chamado de blastocisto. E nesta 
fase que ocorre a implantagao do embriao na cavidade uterina. As 
celulas internas do blastocisto vao originar as centenas de tecidos 
que compoem o corpo humano. Sao chamadas celulas tronco 
embrionarias pluripotentes. A partir de um determinado momento, 
estas celulas somaticas - que ainda sao todas iguais - comegam a 
diferenciar-se nos varios tecidos que vao compor o organismo: 
sangue, figado, musculos, cerebro, ossos etc. Os genes que 
controlam esta diferenciagao e o processo pelo qual isto ocorre ainda 
sao um misterio. O que se sabe, e que uma vez diferenciadas, as 
celulas somaticas perdem a capacidade de originar qualquer tecido. 
As celulas descendentes de uma celula diferenciada vao manter as 
mesmas caracterfsticas daquela que as originou, isto e, celulas de 
ffgado vao originar celulas de figado, celulas musculares vao originar 
celulas musculares e assim por diante. Apesar de o numero de 
genes e de o DNA ser igual em todas as celulas do nosso corpo, os 
genes nas celulas somaticas diferenciadas se expressam de 
maneiras diferentes em cada tecido, isto e, a expressao genica e 
especifica para cada tecido. Com excegao dos genes responsaveis 

Disponfvel em http://www.qhente.org/temas/clonaqe/inclex.dollv.htm 

http://www.qhente.org/temas/clonaqe/inclex.dollv.htm
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pela manutencao do metabolismo celular (housekeeping genes) que 
se mantem ativos em todas as celulas do organismo, so irao 
funcionar em cada tecido ou orgao os genes importantes para a 
manutencao deste. Os outros se mantem silenciados ou inativos. 

Desta forma, percebe-se que o processo de clonagem, nao e um processo 

muito complexo na sua realizagao, entretanto e bastante complexo em seus 

resultados, trazendo celeumas cientfficas, eticas e acima de tudo juridicas. 

1.3.1 Do processo de clonagem reprodutiva 

A grande noticia da Dolly foi justamente a descoberta de uma celula somatica 

de mamffero ja diferenciada. Assim de acordo com Mayana Zatz (2004, p.24): 

[...] essa celula somatica poderia ser reprogramada ao estagio inicial 
e voltar a ser totipotente. Isto foi conseguido atraves da transferencia 
do nucleo de uma celula somatica da glandula mamaria da ovelha 
que originou a Dolly para um ovulo enucleado. Surpreendentemente, 
este comecou a comportar-se como um ovulo recem-fecundado por 
Isto provavelmente ocorreu porque o ovulo, quando fecundado, tern 
um espermatozoide. mecanismos, ainda desconhecidos, para 
reprogramar o DNA de modo a tornar todos os seus genes 
novamente ativos, o que ocorre no processo normal de fertilizacao. 

Para a obtencao de um clone, este ovulo enucleado no qual foi transferido o 

nucleo da celula somatica foi inserido em um utero de uma outra ovelha. No caso da 

clonagem humana reprodutiva, a proposta seria retirar-se o nucleo de uma celula 

somatica, que teoricamente poderia ser de qualquer tecido de uma erianca ou 

adulto, inserir este nucleo em um ovulo e implanta-lo em um utero,que funcionaria 

como uma barriga de aluguel. Se este ovulo se desenvolver tem-se um novo ser 

com as mesmas caracterfsticas fisicas da crianga ou adulto de quern foi retirada a 

celula somatica. Seria como um gemeo identico nascido posteriormente. 
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E sabido que nao e um processo facil. De acordo com Mayana Zatz (2004, 

p.25): 

Dolly so nasceu depois de 276 tentativas que fracassaram. Alem 
disso, dentre as 277 celulas "da mae de Dolly" que foram inseridas 
em um ovulo sem nucleo, 90% nao alcancaram nem o estagio de 
blastocisto. A tentativa posterior de clonar outros mamfferos tais 
como camundongos, porcos, bezerros, um cavalo e um veado 
tambem tern mostrado uma eficiencia muito baixa e uma proporcao 
muito grande de abortos e embrioes malformados. 
Penta, a primeira bezerra brasileira clonada a partir de uma celula 
somatica morreu adulta, em 2002, com um pouco mais de um mes. 
Ainda em 2002, foi anunciada a clonagem do copycat o primeiro gato 
de estimacao clonado a partir de uma celula somatica adulta. Para 
isto foram utilizados 188 ovulos que geraram 87 embrioes e apenas 
um animal vivo. Na realidade, experiencias recentes, com diferentes 
tipos de animais, tern mostrado que esta reprogramagao dos genes, 
para o estagio embrionario, o qual originou Dolly, e extremamente 
dificil.Tem-se informacoes de que praticamente todos os animais que 
foram clonados nos ultimos anos a partir de celulas nao embrionarias 
estao com problemas. Entre os diferentes defeitos observados nos 
pouqufssimos animais que nasceram vivos apos inumeras tentativas, 
observam-se: placentas anormais, gigantismo em ovelhas e gado, 
defeitos cardiacos em porcos, problemas pulmonares em vacas, 
ovelhas e porcos, problemas imunologicos, falha na producao de 
leucocitos, defeitos musculares em carneiros. 

De acordo com estudos recentes, os avangos em clonagem reprodutiva 

permitem quatro conclusoes importantes, as quais dizem, que a maioria dos clones 

morre no inicio da gestagao, os animais clonados tern defeitos e anormalidades 

semelhantes, independentemente da celula doadora ou da especie, essas 

anormalidades provavelmente ocorrem, por falhas na reprogramagao do genoma e a 

eficiencia da clonagem depende do estagio de diferenciagao da celula doadora. 

De fato, a clonagem reprodutiva a partir de celulas embrionarias tern 

mostrado uma eficiencia de dez a vinte vezes maior, provavelmente porque os 

genes que sao fundamentals no inicio da embriogenese estao ainda ativos no 

genoma da celula doadora. 

E interessante que, conforme menciona Mayana Zatz (2004, p.25): 
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Dentre todos os mamiferos que ja foram clonados, a eficiencia e um 
pouco maior em bezerros, cerca de 10% a 15%. Por outro lado, um 
fato intrigante e que ainda nao se tern noticias de macaco ou 
cachorro que tenha sido clonado. 

Um documento assinado em 2003 pelas academias de ciencias de 63 paises 

inclusive o Brasil, pedem o banimento da clonagem reprodutiva humana. O fato e 

que a simples possibilidade de clonar humanos tern suscitado discussoes eticas em 

todos os segmentos da sociedade, tais como o porque da clonagem; quern deveria 

ser clonado; quern decidiria; quern seria o pai ou a mae do clone; bem como o que 

ser feito com os clones que nascerem defeituosos. Alem do que o direito nao teria 

respostas para os conflitos que surgissem 

Na realidade, o maior problema etico atual e o enorme risco biologico 

associado a clonagem reprodutiva. 

2.3.2 A tecnica da clonagem terapeutica para obtencao de celulas tronco 

A tecnica da clonagem terapeutica para obtencao de celulas tronco, visa a 

obtencao de tecidos em laboratorio sem a implantacao do ovulo no utero, a fim de 

obter melhores resultados em determinados tratamentos. 

De acordo com Mayana Zatz (2004, p.26): 

[...] Se em vez de se inserir em um utero, um ovulo cujo nucleo foi 
substitufdo por um de uma celula somatica, deixarmos que ele se 
divida no laboratorio, tem-se a possibilidade se de usar estas celulas, 
para fabricar diferentes tecidos. E importante salientar que, na 
clonagem para fins terapeuticos, serao gerados tecidos, em 
laboratorio, sem implantacao no utero.A clonagem terapeutica teria a 
vantagem de evitar rejeicao se o doador fosse a propria pessoa. 
Seria o caso, por exemplo, de reconstituir a medula em alguem que 
se tomou paraplegico apos um acidente ou para substituir o tecido 
cardiaco em uma pessoa que sofreu um infarto. Entretanto, esta 
tecnica tern suas limitacoes. O doador nao poderia ser a propria 
pessoa quando se tratasse de alguem afetado por doenca genetica, 
pois a mutacao patogenica causadora da doenca estaria presente 
em todas as celulas. No caso de se usar linhagens de celulas tronco 
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embrionarias de outra pessoa, ter-se-ia tambem o problema da 
compatibilidade entre o doador e o receptor. Seria o caso, por 
exemplo, de alguem afetado por distrofia muscular progressiva, pois 
haveria necessidade de se substituir seu tecido muscular. Ele nao 
poderia utilizar-se de suas proprias celulas tronco, mas de um doador 
compativel que poderia, eventualmente, ser um parente proximo. 

Alem disso, nao se sabe, no caso de celulas obtidas de uma pessoa idosa 

afetada pelo mal de Alzheimer, como exemplo, se as celulas clonadas teriam a 

mesma idade do doador ou se seriam celulas jovens. Uma outra questao em aberto 

diz respeito a reprogramacao dos genes que poderiam inviabilizar o processo 

dependendo do tecido ou do orgao a ser substituido. 

Nao se trata, portanto, de clonar um feto ate alguns meses dentro do utero 

para depois Ihe retirar os orgaos. Segundo a classe medica, de acordo com Mayana 

Zatz (2004, p.26) nao ha porque chamar esse ovulo de embriao apos a transferencia 

de nucleo porque ele nunca tera esse destine 

Os defensores desta ideia insistem em dizer que o embriao num estagio de 

10 a 14 dias antes da nidacao, aninhamento do ovo no utero, nao seria uma vida 

humana. 

Estudiosos, entretanto, indagam antes de qualquer outra coisa, se isto nao e 

vida humana. Cabe desta forma, aos que admitem que a vida comega depois da 

nidagao, explicarem, na fase anterior, que tipo de vida e essa. 

Fala-se, no ambito das ciencias medicas, que a vida tern dois estagios: vida 

biologica, antes da nidagao; e vida humana, a partir desta fase. Indaga-se desta 

feita, qual e o sentido desse embriao, ja que nao e vida humana. Faz-se necessario 

estabelecer, afinal, o que e esse material, e que forma de vida e esta; e, se essa 

vida nao e humana, indaga-se se seria entao vegetal ou animal, ja que vida 

biologica, nao e aceita em detrimento da vida humana, para a maioria das pessoas. 
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Fala-se ate que essa explicacao nao passa de disfarces, que atraves de eufemismos 

tenta-se justificar praticas de aborto. 

Mesmo que a personalidade civil do homem surja apos seu nascimento com 

vida, os direitos do nascituro estao protegidos desde a fecundacao, existindo como 

que uma instituicao propria e independente, objeto de relagao juridica, 

fundamentada no respeito a vida humana e numa expectativa de quern vem a ser 

uma pessoa. E, prossegue o art. 2° do Codigo Civil, dizendo que a lei poe a salvo 

desde a concepgao os direitos do nascituro. 

De acordo com Silvio Rodrigues (2003, p.36): 

Nascituro e o ser ja concebido, mas que ainda se encontra no ventre 
materno. A lei nao Ihe concede personalidade, a qual so Ihe sera 
conferida se nascer com vida. Mas, como provavelmente nascera 
com vida, o ordenamento jundico desde logo preserva seus 
interesses futuros, tomando medidas para salvaguardar os direitos 
que, com muita probabilidade, em breve serao seus. 

Ha ate, como diz Genival Veloso de Franga (2001, p. 363), os que defendem 

com certa logica, o inicio da personalidade juridica desde a concepgao, baseado em 

principios biologicos e morais. Tal teoria concepcionista fundamenta-se na afirmagao 

de que, se o nascituro e considerado sujeito de direito, se a lei civil Ihe confere um 

curador, se a norma penal o protege de forma abrangente, nada mais justo que se 

Ihe reconhecesse tambem o carater de pessoa e o considerasse com personalidade 

juridicamente autonoma. 

A vida humana, segundo de Genival Veloso de Franga (2001, p. 
360): Tern algo muito forte de ideologico e moral, e, portanto, nao 
pode ter seus limites em simples fases de estruturas celulares. Nao 
se pode, pois, estabelecer que este assunto e de pura especulacao, 
pois ele transcende ao seu interesse meramente teorico. O embriao 
e ser humano e nao coisa. O que se deve discutir, nao e o tamanho 
ou o tempo de existencia de um ser humano, mas o significado que 
ele tern, qualquer que seja sua idade ou configuracao, na 
respeitabilidade que exige a dignidade humana. Qualquer que seja o 
estagio da ciencia, qualquer que seja o avanco da biotecnocracia que 
tudo quer saber e tudo quer explicar, nao existe argumento capaz de 
justificar a disposicao incondicional sobre a vida de um ser humano, 
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propondo sua destruieao baseada em justificativas que se sustentem 
apenas numa presuncao de beneficios, pois essa vida e intangivel e 
inalienavel. Se alguem tern pensamento contrario e admite que a 
morte de embrioes humanos para fins terapeuticos visa contribuir 
com o crescimento das pessoas, vai, no minimo, incutir o egoismo, a 
insensibilidade e promover a discriminacao. Qualquer forma de 
violencia contra um ser humano configura-se como uma violencia 
contra toda a humanidade. 

Ninguem pode deter o avanco da ciencia e da pesquisa, se ele vem destinado 

ao bem-estar individual ou coletivo. Faz-se necessario tambem, que a ciencia tenha, 

alem dos seus propositos originais, um compromisso com a dignidade humana. 

Assim, por mais que seja favoravel a clonagem terapeutica, trata-se de uma 

tecnologia que necessita de muita pesquisa antes de ser aplicada no tratamento 

clinico. Por este motivo, a grande esperanca, a curto prazo para terapia celular, 

segundo Mayana Zatz (2004, p.26), vem da utilizagao de celulas tronco de outras 

fontes, como as utilizadas de celulas de indivfduos adultos, do cordao umbilical, 

placenta e celulas embrionarias. 

2.4 Aspectos Eticos da Clonagem 

Apesar de todos esses argumentos, o uso de celulas tronco embrionarias 

para fins terapeuticos, obtidas tanto pela transferencia de nucleo como de embrioes 

descartados em clinicas de fertilizagao, e defendido pelas inumeras pessoas que 

poderao se beneficiar por esta tecnica e pela maioria dos cientistas. As 63 

academias de ciencia do mundo que se posicionaram contra a clonagem reprodutiva 

defendem as pesquisas com celulas embrionarias para fins terapeuticos. 

Para a classe cientista medica, existe uma diferenea intransponivel entre os 

dois procedimentos: a implantacao ou nao em um utero humano. Para eles, basta 

proibir a implantacao no utero. 
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Sobre o tema esclarece Mayana Zatz (2004, p.25): 

Se pensarmos que qualquer celula humana pode ser teoricamente 
clonada e gerar um novo ser, poderemos chegar ao exagero de 
achar que toda vez que tiramos a cuticula ou arrancamos um fio de 
cabelo, estamos destruindo uma vida humana em potencial. Afinal, o 
nucleo de uma celula da cuticula poderia ser colocada em um ovulo 
enucleado, inserido em um utero e gerar uma nova vida. 

A classe argumenta ainda, que quanto ao comercio de ovulos, seria o mesmo 

que ocorre hoje com o transplante de orgaos, indagando se nao seria mais facil doar 

um ovulo do que um rim. 

Em relagao a destruigao de embrioes humanos, a ciencia fala em cultivar 

tecidos ou, futuramente, orgaos a partir de embrioes que sao normalmente 

descartados, que nunca seriam inseridos em um utero, afinal, antes da nidacao nao 

se tern embrioes, pois nao se tern vida humana e sim vida biologica. 

Sabe-se que, de acordo com resultados obtidos pela ciencia, e segundo 

dados analisados por Mayana Zatz (2004, p.24), 90% dos embrioes gerados em 

clinicas de fertilizacao e que sao inseridos em um utero, nas melhores condicoes, 

nao geram vida. Celulas obtidas de embrioes de ma qualidade, que nao teriam 

potencial para gerar uma vida, mantem a capacidade de gerar linhagens de celulas 

tronco embrionarias e portanto, de gerar tecidos. 

Em resumo, e injusto deixar morrer uma crianga ou um jovem afetado por 

uma doenga neuromuscular letal para preservar um embriao cujo destino e o lixo, 

para os cientistas. Um embriao que, mesmo que fosse implantado em um utero, teria 

um potencial baixissimo de gerar um indivfduo, mas nao totalmente. 

Indaga-se, portanto, se ao ser usadas celulas, tronco embrionarias para 

regenerar tecidos em uma pessoa condenada por uma doenga letal, nao se esta na 

realidade, criando vida. E indaga-se ainda, se isso nao e comparavel ao que se faz 

hoje em transplante quando se retiram os orgaos de uma pessoa com morte 



34 

cerebral, mas que poderia permanecer em vida vegetativa. Essas sao indagacdes 

feitas rotineiramente, em estudos realizados por cientistas, bem como em canais de 

comunicaeao de rede nacional e/ou internacional. 

Parte das classes juridica e medica, indagam e fazem um paralelo com 

relagao ao caso de uma pessoa que esta em um estagio de vida vegetativa, coma. 

Assim como esta pessoa pode se restabelecer, se poderia pensar tambem, que um 

embriao ate entao considerado com baixo potencial, incapaz de gerar um indivlduo, 

por qualquer motivo, depois de implantado no utero, poderia se tornar viavel, pois, 

acreditam que a vida e cheia de misterios que muitas vezes sao inexplicaveis pela 

ciencia. 

Genival Veloso de Franca (2001, p. 364), sobre o tema elucida: 

Se alguem tern pensamento admitindo que a morte de embrioes 
humanos para fins terapeuticos vai contribuir com o crescimento das 
pessoas, esta enganado. Vai, no mfnimo, incutir o egofsmo, saciar a 
insensibilidade e promover a discriminacao. Qualquer forma de 
violencia contra um ser humano, e uma violencia contra todos os 
outros homens. 

O direito a vida e incomensuravel, indivisivel. Nao ha como atribuir o princfpio 

da proporcionalidade ou razoabilidade a ele. 

Assim sendo, percebe-se que existem controversias entre pensamentos e 

estudos realizados, mostrando que tanto a classe medica como a classe juridica, 

trazem estudiosos no assunto que apoiam a biodiversidade humana e outros que 

sao mais cautelosos e reprovam certas condutas medicas e cientfficas, em favor da 

seguranga juridica, bem como a seguranga biologica dos seres humanos. 

2.5 Aspectos juridicos da clonagem humana 
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No processo de clonagem, ficam adulteradas as relagoes fundamentals da 

humanidade: a filiacao, a consanguinidade, o parentesco, a progenitura. Uma mulher 

pode ser irma gemea de sua mae, faltar-lhe o pai biologico e ser filha do seu avo. 

Por isso, a manipulacao da vida deve ser feita dentro do marco referencial da 

cidadania, com preservagao da liberdade da ciencia a partir do paradigma etico da 

responsabilidade, servindo de guia para as questoes conflitivas e para aquelas 

novas situacoes que, certamente, vao surgir em decorrencia do desenvolvimento da 

clonagem. 

De acordo com os ensinamentos de Genival Veloso de Franca (1998, p.396): 

Ha momentos em que pensamos ser mais necessaria a prevalencia 
da Medicina sobre o Direito, devido aos espetaculares progressos 
cientfficos das ciencias biologicas. Depois, porem, passamos a 
refletir e sentimos que muitos dos processos utilizados pelas ciencias 
naturais precisam ser conduzidos por um sistema de normas que 
disciplinem a conduta do homem nas relagoes com os seus 
semelhantes. 

O direito a vida e um direito fundamental do homem; e dele que decorrem 

todos os outros direitos. O direito a vida e tambem um direito natural, inerente a 

condicao de ser humano. Assim, prescreve o art. 5° da Constituicao Federal de 1988 

declarando a inviolabilidade da vida: "Todos sao iguais perante a lei, sem distincao 

de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no 

Pais a inviolabilidade do direito a vida [...]". 

Sabe-se que todos os direitos sao inviolaveis; nao existe direito passivel de 

violagao. Mas a Constituicao Federal fez questao de frisar a inviolabilidade do direito 

a vida exatamente porque esse e um direito fundamental. E e importante lembrar 

que a Constituicao Federal e a Lei Maior do pais, a qual, todas as demais leis 

infraconstitucionais, devem se reportar. Alem disso, os direitos previstos no artigo 5° 

da Constituicao Federal sao clausulas petreas, ou seja, sao direitos marcados com a 
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clausula da intangibilidade, que nao podem ser suprimidos da Constituicao, nem 

mesmo por emenda constitucional. 

Mas nao so a Constituicao Federal do Brasil declara a inviolabilidade do 

direito a vida, como tambem os acordos internacionais sobre Direitos Humanos que 

o Brasil assinou, afirmam ser a vida inviolavel. O principal desses acordos e Pacto 

de Sao Jose da Costa Rica, que preve em seu artigo 4°: "Toda pessoa tern o direito 

de que se respeite sua vida. Esse direito deve ser protegido pela lei, em geral, desde 

o momento da concepgao. Ninguem pode ser privado da vida arbitrariamente". 

Isso tudo, prova quao tamanha e a importancia que o ordenamento juridico 

brasileiro oferece as questoes voltadas aos Direitos humanos, e no ambito deles 

esta o mais importante, que e a propria vida. 

O Pacto de Sao Jose da Costa Rica afirma que a vida deve ser protegida 

desde a concepgao. E mesmo que nao o dissesse expressamente, isso seria obvio, 

pois a lei deve expressar a verdade das coisas. 

Ademais, reconhecendo que a vida comega na concepgao, tambem o Codigo 

Civil Brasileiro, de acordo com a Constituigao Federal e com o Pacto de Sao Jose da 

Costa Rica, afirma em seu artigo segundo que a personalidade civil da pessoa 

comega com o nascimento com vida, mas a lei poe a salvo, desde a concepgao, os 

direitos do nascituro. 

Ora, se a lei poe a salvo, desde a concepgao, os direitos do nascituro, parece 

obvio que ela poe a salvo tambem o mais importante desses direitos, que e o direito 

a vida. Seria contraditorio se a lei dissesse que todos os direitos do nascituro estao a 

salvo menos o direito a vida, e esse direito e tao evidente, que o atual Codigo Penal 

preve punigao para aqueles que atentem contra a vida do embriao. 
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O crime de aborto, por exemplo, em suas varias modalidades, esta previsto 

nos artigos 124 a 127 do Codigo Penal Brasileiro, que contem penas de prisao, que 

vao de um a dez anos. E o mais interessante e que o crime de aborto esta previsto 

no Titulo I da Parte Especial do Codigo Penal, que trata dos Crimes Contra a 

Pessoa, e no capitulo I daquele titulo que trata dos Crimes Contra a Vida, o que 

demonstra claramente que a lei brasileira reconhece o embriao como uma pessoa 

viva. 

Ainda nos parametros legais, tem-se a lei de Biosseguranga, Lei n. 11.105 de 

margo de 2005, que da um enorme resguardo a vida e regula os limites do avango e 

evolugao de tecnicas cientificas a partir de OGM, Organismos Geneticamente 

Modificados, tratando a vida de maneira nao so prioritaria, mas tambem magnifica. 

Partindo do pressuposto que o Estado Democratico de Direito brasileiro 

funda-se no principio da dignidade da pessoa humana, intui-se que toda discussao 

juridica sobre a possibilidade de clonagem humana e a eventual elaboragao de lei 

especifica sobre o tema, deve levar em consideragao esse preceito, que e estendido 

a todo ser humano. E assim sendo, a dignidade da pessoa humana, tambem e 

pressuposto fundamental do biodireito. 

A lei parece ser o instrumento privilegiado para orientar o desenvolvimento 

das ciencias da vida. Nesse sentido, o Biodireito representa um ramo novo e 

revolucionario cujo interesse repercute em todo o mundo, requerendo um 

conhecimento interdisciplinar constantemente atualizado e dinamico, conforme o 

ritmo dos avangos cientificos. Por essas razoes, o tema da engenharia genetica 

humana deve ser tratado a luz dos compromissos juridicos fundamentals, fixados na 

Constituigao Federal. 
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Nesta perspectiva, e importante reiterar a importancia em se formentar 

discussdes sobre o Biodireito sob o prisma dos principios constitucionais que 

asseguram protegao ao ser humano, a biodiversidade, que proibem a 

comercializacao de orgaos e funcoes do corpo humano, garantindo a protegao a 

vida e a liberdade de cada cidadao. 

Assim dispoe o art. 2° da Lei n° 11.105/05: 

Art. 2°: As atividades e projetos que envolvam OGM e seus 
derivados, relacionados ao ensino com manipulacao de organismos 
vivos, a pesquisa cientffica, ao desenvolvimento tecnologico e a 
producao industrial ficam restritos ao ambito de entidades de direito 
publico ou privado, que serao responsaveis pela obediencia aos 
preceitos desta Lei e de sua regulamentacao, bem como pelas 
eventuais consequencias ou efeitos advindos de seu 
descumprimento. 

Percebe-se desta forma, que a legislacao brasileira se fundamenta no sentido 

de que sao impostas medidas restritivas bem como limites as entidades, impondo 

desta feita obediencia aos preceitos legais, sob pena de sofrerem represalias se 

verificadas desobediencia e eventuais consequencias advindas da pratica, 

responsabilizando, inclusive as organizacoes publicas e privadas, nacionais, 

estrangeiras ou internacionais, financiadoras ou patrocinadoras dessas atividades, 

se nao exigirem a apresentagao do Certificado de Qualidade em Biosseguranga, 

emitido pela CTNBio, Comissao Tecnica Nacional de Biosseguranga, tornando-os 

co-responsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes do descumprimento da lei. Para 

se realizar atividades previstas na lei de biosseguranga, deve ser requerida 

autorizagao a Comissao Tecnica Nacional de Biosseguranga, CTNBio, e esta e 

manifestara no prazo fixado em regulamento, de acordo com o que diz o §3° do art. 

2° da ja citada lei. 

Assim prescreve o art. 2°, §3°, da Lei n° 11.105/05: 
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Art. 2°: As atividades e projetos que envolvam OGM e seus 
derivados, relacionados ao ensino com manipulacao de organismos 
vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnologico e a 
producao industrial ficam restritos ao ambito de entidades de direito 
publico ou privado, que serao responsaveis pela obediencia aos 
preceitos desta Lei e de sua regulamentagao, bem como pelas 
eventuais consequencias ou efeitos advindos de seu 
descumprimento. 

[...] omissis 

§3°: Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverao 
requerer autorizagao a Comissao Tecnica Nacional de 
Biosseguranga - CTNBio, que se manifestara no prazo fixado em 
regulamento. 

A lei de Biosseguranga traca ainda alguns conceitos basicos, no entanto 

concretos, para que nao haja nenhuma eventual lacuna, dispondo que: 

Art. 3°: Para os efeitos desta lei, considera-se: 

I - organismo: toda entidade biologica capaz de reproduzir ou 
transferir material genetico, inclusive virus e outras classes que 
venham a ser conhecidas; 

II - acido desoxirribonucleico - ADN, acido ribonucleico - ARN: 
material genetico que contem informagoes determinantes dos 
caracteres hereditarios transmissiveis a descendencia; 

III - moleculas de ADN/ARN recombinante: as moleculas 
manipuladas fora das celulas vivas mediante a modificagao de 
segmentos de ADN/ARN natural ou sintetico e que possam 
multiplicar-se em uma celula viva, ou ainda as moleculas de 
ADN/ARN resultantes dessa multiplicagao; consideram-se tambem 
os segmentos de ADN/ARN sinteticos equivalentes aos de ADN/ARN 
natural; 

IV - engenharia genetica: atividade de produgao e manipulagao de 
moleculas de ADN/ARN recombinante; 

V - organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo 
material genetico - ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer 
tecnica de engenharia genetica; 

[...] omissis 

VII - celula germinal humana: celula-mae responsavel pela formagao 
de gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas 
e suas descendentes diretas em qualquer grau de ploidia; 
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VIII - clonagem: processo de reprodugao assexuada, produzida 
artificialmente, baseada em um unico patrimonio genetico, com ou 
sem utilizagao de tecnicas de engenharia genetica; 

IX - clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de 
obtengao de um individuo; 

X - clonagem terapeutica: clonagem com a finalidade de produgao 
de celulas tronco embrionarias para utilizagao terapeutica; 

XI - celulas tronco embrionarias: celulas de embriao que apresentam 
a capacidade de se transformar em celulas de qualquer tecido de um 
organismo. 

Desta forma, verifica-se que fica vedada a engenharia genetica em celula 

germinal humana, zigoto humano e embriao humano, bem como a tecnica da 

clonagem, ja que a lei de biosseguranga expurga do seu texto o manto protetor de 

praticas que banalizam o conceito de vida, trazendo as consequencias de agoes 

inescrupulosas, bem como os conceitos permissivos do entendimento na 

interpretagao e hermeneutica da norma consubstanciada no positivismo jundico. 

A prova mais palpavel de tudo isso, ate agora exposto, sao os incisos IX e X 

do art 3° da citada lei que dispoe: 

Art. 3 ! : Para os efeitos desta Lei, considera-se: 

[...] omissis 

IX - clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de 
obtengao de um individuo; 

X - clonagem terapeutica: clonagem com a finalidade de produgao de 
celulas tronco embrionarias para utilizagao terapeutica. 

Esses conceitos e essas tecnicas sao proibidos no nosso ordenamento 

juridico e por isso, mostram o inteiro rigor que a lei tern ao nos mostrar o interesse 

dela para com a vida, o respeito a vida e a conservagao desta desde a sua 

concepgao. Pois como se sabe, existem normas no nosso ordenamento juridico que 

reserva ate os direitos do nascituro. 
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De acordo com o art. 15 da Lei n. 9.434, de 04 de fevereiro de 1997, Lei que 

trata da remocao de orgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de 

transplante e tratamento, e vedada a comereializacao do material biologico a que se 

refere este artigo e sua pratica implica em crime. 

Assim dispoe o art. 15 da referida lei: 

Art. 15: Comprar ou vender tecidos, orgaos ou partes do corpo 
humano: 

Pena - reclusao, de tres a oito anos, e multa, de 200 a 360 dias-
multa. 

Paragrafo unico - Incorre na mesma pena quern promove, 
intermedeia, facilita ou aufere qualquer vantagem com a transacao. 

A Constituicao Federal de 1988 assegura, em varias de suas disposicoes, a 

protegao do ser humano, seja fazendo referenda ao principio da dignidade da 

pessoa humana, seja protegendo a vida, a saude, ou garantindo igualdade, 

liberdade, seguranga e condigoes dignas de sobrevivencia por meio da protegao a 

maternidade e a infancia. Igualmente, estende-se a protegao ao ambiente 

ecologicamente equilibrado e a sadia qualidade de vida a ser assegurada as 

geragoes presentes e futuras. 

O valor fundamental a ser tutelado e, portanto, o da dignidade da pessoa 

humana, que constitui um legado incontestavel da filosofia Kantiana. O ser humano 

e um fim em si mesmo e, jamais deve constituir um meio para atingir determinado 

fim. 

Erigido como preceito constitucional, o principio da dignidade humana e a 

base ou o fundamento de todo o pensamento bioetico e constitui o ponto de partida 

para a formulagao das leis bioeticas, ou do denominado biodireito. Ademais, a 

Constituigao Federal de 1988, elenca como clausula petrea o direito a vida, trazendo 

esse bem, valor elevado a categoria de bem fundamental. 
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Assim, os direitos sao bens e vantagens prescritos na norma constitucional e 

as garantias sao instrumentos atraves dos quais se assegura o exercicio dos 

direitos, preventivamente ou prontamente os reparando, em caso de violagao. 

Os direitos fundamentais vigentes no nosso atual ordenamento juridico, 

pertence a quarta geragao de Direitos Humanos, e, segundo Norberto Bobbio apud 

Pedro Lenza (2006, p. 527), "decorreria dos avangos no campo da engenharia 

genetica, ao colocarem em risco a propria existencia humana, atraves da 

manipulagao do patrimonio genetico". Dizia ainda o italiano que: 

Ja se apresentam novas exigencias que so poderiam chamar-se de 
quarta geracao, referentes aos efeitos cada vez mais traumaticos da 
pesquisa biologica, que permitira manipulacoes do patrimonio 
genetico de cada individuo. 

E assim como o direito a vida, a Constituicao Federal de 1988, veda todo tipo 

de preconceito e de praticas discriminatorias. Indaga-se a possibilidade de com o 

avango das pesquisas biologicas e com a liberacao da clonagem, ter-se um enorme 

indice de novos tipos de discriminacoes e preconceitos. 

Afinal um clone, nao seria visto de antemao como uma pessoa comum, nao e 

um gemeo, e simplesmente uma copia. O clone e um clone sem personalidade 

definida. Uma especie criada atraves de uma reprodugao assexuada, assim como 

as plantas, ou as bacterias, um segmento de vida. Nao teria uma personalidade 

propria. Seria mais um problema social que careceria de se desenvolver uma forte 

legislagao para a protegao de quaisquer eventuais agressoes, fisicas e/ou psiquicas. 

Vale lembrar que as praticas discriminatorias, constituem crimes inafiangaveis e 

insuscetiveis de graga ou anistia e crimes inafiangaveis e imprescritiveis de acordo 

com o art. 5°, XLI a XLIV, CF/88, que prescreve: 

Art. 5°: Todos sao iguais perante a lei, sem distincao de qualquer 
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes 
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no Pals a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a 
seguranga e a propriedade, nos termos seguintes: 

[...] omissis 

XLI - a lei punira qualquer discriminagao atentatoria dos direitos e 
liberdades fundamentais; 

E de se perceber, que surgem ainda muitas duvidas em relagao ao 

parentesco e as questoes sucessorias. Porque se pergunta de quern o clone seria 

filho ou quern seria considerado seu pai, se o doador da celula ou o medico que o 

criou. E ainda, se o doador fosse do sexo feminino e o pai do clone fosse 

considerado pela lei quern doou a celula, entao o clone nao teria pai, somente mae, 

teria pai e mae conjugados numa so pessoa. 

Indagar-se-ia quern seria a famflia do clone, se seria a biologica ou a afetiva, 

e ainda para fins sucessorios, como ficaria a questao. Residiria por se saber se o 

clone sucederia seu pai biologico ou seu pai afetivo. Com as questoes de 

parentesco o clone seria considerado irmao pela lei civil por estar inserido em 

determinada famflia, e assim, necessitaria de uma legislagao nova em relagao aos 

fins matrimoniais. Como se percebe, e de enorme interesse nao so nacional, mas de 

interesse mundial esse tema, haja vista a importancia palpavel desse assunto. 

Sobre esta tematica, diz Genival Veloso de Franga (2001, p.366): 

A vida de seres humanos estaria em jogo, pois cada pessoa deve ser 
considerada unica, detentora de direitos e deveres para com a 
populagao e para consigo mesma. A personalidade e inerente a cada 
pessoa e deve ser respeitada, por isso deve-se ter em mente que a 
pratica de certas experiencias cientificas devem ser banidas, 
expurgadas totalmente, pois do contrario a humanidade estaria 
sendo alvo, um futuro nao muito distante, de dicotomias psicologicas 
e traumas que talvez jamais pudessem ser superados. 

Desta feita, faz-se necessario conjugar as ciencias biologicas com a etica, a 

moral e a ciencia Juridica, para que no futuro nao se desenvolvam querelas 

abordando aberragoes geneticas, ou que as ciencias Juridicas tomem o espago das 
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biologicas, entendendo que o mundo gira em torno das descobertas e o Direito em 

face as modificacoes advindas do contexto social do momento. 



CAPITULO 3 DIREITO AO PATRIMONIO GENETICO 

A protecao do patrimonio genetico da humanidade representa a garantia de 

que nao ocorrerao alteracoes que possam vir acarretar possibilidades de 

transferencia a outras geracoes, das alteracoes implementadas nos genes, tendo 

em vista a impossibilidade de prever os riscos futuros destas intervencoes. A 

possibilidade de melhoria dos genes nao justifica, neste momento, o risco nao 

calculavel de que tais intervencoes nao acarretem prejuizos as geracoes futuras. 

3.1 As questoes juridicas sobre o direito ao patrimonio genetico 

Esse direito esta diretamente vinculado a ideia de protegao a biodiversidade e 

ao ambiente ecologicamente equilibrado, devendo dispor a humanidade de uma 

natureza Integra e preservada das ingerencias inconscientes do mundo cientifico. 

De acordo com Marcilio Jose da Cunha Neto (2003, p. 33): 

No Brasil, a pesquisa genetica obteve assento na Constituicao 
Federal de 1988. Nela, no Titulo VII - Da Ordem Social - e no 
Capitulo VI - que trata do meio ambiente, compreendido como 
'complexo de relagoes entre o mundo natural e os seres vivos, as 
quais influem na vida e comportamento de tais seres' - esta disposto 
no art. 225. 

Sobre o tema dispoe ainda o art.225, da referida Constituicao Federal: 

Art. 225: Todos tern direito ao meio ambiente ecologicamente 
equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a sadia 
qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o 
dever de defende-lo e preserva-lo para as presentes e futuras 
geracoes. 

[...] omissis 

§1° - Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder 
Publico: 

[...] omissis 
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II - preservar a diversidade e a integridade do patrimonio genetico do 
pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacao 
de material genetico; 

[...] omissis 

V - controlar a producao, a comercializacao e o emprego de 
tecnicas, metodos e substancias que comportem risco para a vida, a 
qualidade de vida e o meio ambiente. 

Na tecnica da clonagem reprodutiva, haveria um perigo deste tipo de 

procedimento, em empobrecer a diversidade genetica, pois atraves da mixagem dos 

caracteres, introduzem-se novidades nas combinacoes possfveis entre os genes. 

Diminuir estas possibilidades significaria perder um patrimonio de biodiversidade 

que levou milhoes de anos para se constituir, e nao se tern as condigoes de aferir as 

consequencias, a longo prazo, desta nivelacao e aprender a controla-las em poucos 

anos. 

A produgao normativa e vasta levando a perceber que as discussoes sobre os 

temas do Biodireito perpassam pela necessidade de cumprimento das leis ja 

existentes e a realizagao dos direitos fundamentals do cidadao, que estao inseridos 

na Carta Constitucional de 1988. A grande preocupagao e a necessidade de se 

elaborar um juizo crftico com relagao aos efeitos sobre o homem, a sua 

descendencia e o meio ambiente quando da adogao de novas biotecnologias. 

Para garantir a protegao dos direitos fundamentals do homem e da mulher, o 

Direito deve intervir para reprimir abusos, como as experiencias sobre o homem; 

para estabelecer regras de conduta a certas categorias profissionais, a partir dos 

codigos de etica medica, para garantir o direito dos individuos e a perenidade da 

especie humana - patrimonio genetico indisponivel e a biodiversidade. O Direito 

deve assegurar o respeito e a protegao aos Direitos do Homem, as regras das 
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Nagoes Unidas, as resolugoes da Organizagao Mundial da Saude e do Conselho da 

Europa. 

3.2 Controversias sobre a clonagem e a reprodugao humana 

Sabe-se que diuturnamente surgem novas experiencias e novos fatos a 

serem regulamentados pela ciencia Juridica. E sabe-se tambem, que em muitos 

casos ha uma demora em se ter uma resposta realmente eficaz em relagao a esses 

fatos. Dai, surgem na midia - espago destinado a comunicagao de massa -

conceitos que podem ou nao influenciar quern recepciona tal informagao. Entretanto, 

em muitas vezes, podem ate ajudar a compreensao de novos fatos surgidos. 

De acordo com a instituigao providafamilia (sic) on-line1: 

os meios de comunicagao de massa, se abstem para o publico sobre 
relatar que, apesar de quase vinte anos de experimentagao com 
celulas tronco embrionarias, jamais foi possivel curar uma unica 
doenga atraves deste procedimento tanto em seres humanos como 
em animais.A priori, porque as celulas tronco embrionarias 
transplantadas, tendem efetivamente a se reproduzir e a restaurar o 
orgao lesado, mas conservam o codigo genetico do embriao original, 
o que provoca reagoes imunologicas de rejeigao, de modo que o 
individuo que recebe o transplante seria obrigado a fazer uso de 
medicamentos imunossupressores pelo resto da vida, o que o 
exporia a outras doengas. Ademais, ate hoje nao se conseguiu 
controlar a totipotencia das celulas embrionarias quando 
transplantadas para outro orgao ja formado, motivo pelo qual, alem 
da tendencia a restaurar o orgao lesado, elas tambem geram varias 
formas de teratomas, tumores ou canceres, no orgao que as 
recebeu. As celulas tronco embrionarias, para a obtengao das quais 
se deve destruir o embriao humano original, por estes motivos acima 
relatados, foram testadas somente em animais, e mesmo assim 
nenhum animal pode ter sido curado por este procedimento, de 
nenhuma doenga nos ultimos vinte anos. Ate hoje tambem nenhum 
cientista ousou transplantar celulas tronco embrionarias para seres 
humanos. Os cientistas sabem e, nos pafses do primeiro mundo 
admitem abertamente como um fato consumado, que celulas tronco 
embrionarias nao tern nenhuma serventia para fins terapeuticos e 
que a legalizagao da experimentagao com embrioes e apenas uma 

1 Disponivel em 
http://www.providafamilia.org.br/novosite/novosmateriais/clonagemecelulastronco. 

http://www.providafamilia.org.br/novosite/novosmateriais/clonagemecelulastronco
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etapa legal para obter concessoes maiores em uma fase posterior, 
assim como a legalizacao do aborto em caso de estupro ou de ma 
formacao fetal e um passo necessario para a completa legalizacao 
do aborto. Ate o momento, nenhum cientista apresentou alguma 
evidencia convincente de que algum embriao humano clonado tenha 
sido implantado em utero e gestado ate o nascimento. Ao contrario, 
porem, sabe-se que varios seres humanos ja foram clonados e 
destruidos nos primeiros estagios de vida. Em seus primeiros 
estagios, portanto, as celulas de um clone sao celulas tronco 
embrionarias. O transplante dessas para orgaos mutilados de 
animais com o objetivo de restaura-los tern dado origem a teratomas, 
tumores malignos, canceres, consistindo em uma massa 
desorganizada de celulas diferenciadas. 

Os humanos, de uma forma ou de outra, sao todos clonados pelo tempo por 

processos que transformaram orgaos inteiros, como patas em maos, tendo como 

fonte de energia a sexualidade. Ate agora, a natureza foi a unica responsavel por 

esticar tendoes, reconfigurar museulos, eliminar apendices dispensaveis e substituir 

peles antigas, grossas e peludas do corpo humano. A partir de agora, a ciencia 

tambem pode aprender a fazer isso, redesenhando o homem. Os clones, podem ser 

o inicio de uma nova era com alteracoes radicais no nascimento e morte, os dois 

extremos da vida. 

Se a questao da humanidade dos homens for desvendada para uma reflexao 

profundamente necessaria, entao a partilha das riquezas da Terra deveria ser a 

primeira providencia para se eliminar injusticas inaceitaveis num certo estagio de 

civilizacao. Neste caso, um continente inteiro, como a Africa, teria seu sofrimento 

amenizado pelo conhecimento da ciencia. Esse seria um passo em diregao a 

humanizacao do homem, livre de sofrimentos como a fome, a sede e o frio. 

A ciencia cabe diminuir o sofrimento humano e nao eliminar sua solidao, um 

sentimento que nasceu com o homem e devera acompanha-lo ate o fim. 

Desta maneira, percebe-se que o desenvolvimento da tecnologia e da ciencia 

servem e muito ao mundo, e que essas experiencias devem ser realizadas em favor 



49 

do homem, nao para prejudica-lo de uma forma ou de outra, porque o bem mais 

relevante da humanidade e o respeito a vida e a propria humanidade. 

Assim, o direito deve ainda avancar no tocante principalmente a real 

efetividade do principio da beneficencia, tratando de proibir condutas que, apesar de 

poderem gerar algum conhecimento novo, ou alguma descoberta revolucionaria, 

sejam igualmente capazes de gerar algum maleficio ao paciente e a humanidade. 

Deve ainda a ciencia Juridica dar enfase ao principio da sacralidade da vida e 

dignidade da pessoa humana, pois essas questoes envolvem a questao vida 

humana como sendo um valor em si mesma. 

Desta feita, qualquer conduta que termine por transformar ou equiparar o ser 

humano em um simples objeto e atentatoria contra a dignidade intrinseca de todos 

os membros da familia humana, e deve ser proibida, mesmo que conte com a 

concordancia da vontade autonoma deste individuo. 



CONSIDERACOES FINAIS 

Na historia da humanidade, a discriminagao genetica sempre esteve presente, 

pessoas com doencas ou enfermidades sao isoladas e ate mesmo ja chegaram a 

ser eliminadas. Eliminadas, no sentido de ja terem perdido o sentido da vida pela 

falta, sobretudo, da inclusao social. 

Assim, nao e possivel permitir que na sociedade futura surja um novo sistema 

de classes, no qual os seres humanos serao diferenciados pelos seus genes, pois 

se caminharia para uma genetocracia que nos afastaria dos valores eticos. O 

principio da igualdade vigora entre as pessoas e cada individuo tern direito ao 

respeito a sua dignidade, qualquer que seja sua caracteristica genetica. 

Compete ao direito, trabalhando as questoes biotecnologicas e da engenharia 

genetica, a missao de criar leis que tratem desses avangos, alem de aperfeicoar 

institutes como a responsabilidade objetiva, onde os envolvidos nos processos 

deverao se pautar, por razoes obvias, no mais amplo conceito do que seja o respeito 

a dignidade do homem, devendo ser descartadas condutas eticamente 

incompativeis com essa condicao, como, por exemplo, experiencias com seres 

humanos que resultassem em aberragoes, pois, questao bastante presente na 

preocupagao dos juristas, e que com a justificativa terapeutica da genetica que 

promete curar muitos males, sera cada vez mais dificil aceitar os imperfeitos, 

deficientes e incapacitados. 

Tudo o que o homem pode fazer ele assim o fara, mesmo que para isso, 

custe muitas vidas e muito arrependimento tardio, como foi o caso para os autores 

da bomba atomica. A um longo ou curto espago de tempo, o homem clonara o 
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homem e com mais facilidade do que fez a bomba, porque os aparatos tecnologicos 

e os custos envolvidos sao mais simples e instalaveis numa clinica particular. 

Retratou-se questoes eticas, morais e acima de tudo cientificas e juridicas 

sobre a clonagem e reprodugao humana, sendo ainda retratada a questao 

doutrinaria e legislativa. Verifica-se que o Brasil tern legislacao especifica bem como 

leis esparsas que figuram na atuacao da protegao a direitos inerentes ao homem. A 

Lei de Biosseguranga traz nao so regulamentagoes, como tambem conceitos 

basicos que servem para uma melhor interpretagao e integragao normativa. 

Entretanto, percebe-se que mesmo tendo legislagao pertinente ao assunto, 

esta ainda nao o encerra, pois e de grande abrangencia e o ordenamento juridico 

brasileiro, por isso mesmo, ainda e lacunoso, necessitando desta feita de regras que 

possibilitem a real efetivagao das leis existentes no que concerne as pesquisas, bem 

como ao cumprimento das exigencias legais em referenda as experiencias que 

envolvam seres humanos. 

Vive-se assim, o momento da bioetica, que trata dos limites eticos no uso do 

conhecimento cientifico, no entrelagamento da ciencia com a etica. E, naturalmente 

as questoes que passam pela etica, passam tambem pelo Direito. A verdade e que 

nem tudo que e cientificamente possivel, e etica e juridicamente possivel. 

Perguntas ingenuas sao feitas para saber se o clone de alguem e ele proprio 

e como isso poderia ser possivel. Qualquer identidade so pode resultar de um 

processo historico, especifico a cada um dos fenSmenos do mundo. No caso de um 

clone, um fato historico fundamental e qual o seu conceito de personalidade, seus 

direitos, a sua inclusao na sociedade. Este e o ponto de partida, ou de chegada, faz 

pouca diferenga. Mas isso, de forma alguma, deve sugerir que um clone seja menos 

humano. Porque todo ser humano, deve ser digno de respeito e humanidade, pois o 
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mundo so sera melhor, se a populagao nele instalada fizer jus a um sentimento 

chamado afetividade. E, a unidade e a integragao do ser humano, sao o fundamento 

de sua humanidade. E a vida e sagrada porque morre e renasce em diferengas e 

dessemelhangas. 

Desta feita, necessita-se urgentemente que o ordenamento juridico brasileiro 

caminhe um pouco mais rapido em relagao a estas questoes de vida, de dignidade 

da pessoa humana, bem como da real efetivagao e utilizagao dos principios que 

regem nao so o Direito, como tambem os que regem a bioetica e o biodireito, pois a 

vida e mais que um direito e um bem em si mesma. 
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ANEXOS 

ANEXOI 
RESOLUCAO CFM N° 1.358, DE 1992 

0 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigoes que Ihe confere a Lei n° 
3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto 44.045, de 19 de julho de 
1958, e CONSIDERANDO a importancia da infertilidade humana como um problema de 
saude, com implicacoes medicas e psicologicas, e a legitimidade do anseio de supera-Ia; 
CONSIDERANDO que o avanco do conhecimento cientifico ja permite solucionar varios dos 
casos de infertilidade humana; CONSIDERANDO que as tecnicas de Reprodugao Assistida 
tern possibilitado a procriagao em diversas circunstancias em que isto nao era possivel 
pelos procedimentos tradicionais; CONSIDERANDO a necessidade de harmonizar o uso 
destas tecnicas com os principios da etica medica; CONSIDERANDO, finalmente, o que 
ficou decidido na Sessao Plenaria do Conselho Federal de Medicina realizada em 11 de 
novembro de 1992. 
RESOLVE: 
Art. 1° - Adotar as NORMAS ETICAS PARA A UTILIZAQAO DAS TECNICAS DE 
REPRODUCAO ASSISTIDA, anexas a presente Resolugao, como dispositivo deontologico a 
ser seguido pelos medicos. 
Art. 2° - Esta Resolugao entra em vigor na data da sua publieagao. 

Sao Paulo-SP, 11 de novembro de 1992. 
IVAN DE ARAUJO MOURA FE 
F*r©sid ©nt© 
HERCULES SIDNEI PIRES LIBERAL 
Secretario Geral 
Publicada no D.O.U dia 19.11.92-Secao I Pagina 16053 

NORMAS ETICAS PARA A UTILIZACAO DAS TECNICAS DE REPRODUCAO ASSISTIDA 

1 - PRINCIPIOS GERAIS 
1 - As tecnicas de Reprodugao Assistida (RA) tern o papel de auxiliar na resolugao dos 
problemas de infertilidade humana, facilitando o processo de procriagao quando outras 
terapeuticas tenham sido ineficazes ou ineficientes para a solugao da situagao atual de 
infertilidade. 
2 - As tecnicas de RA podem ser utilizadas desde que exista probabilidade efetiva de 
sucesso e nao se incorra em risco grave de saude para a paciente ou o possivel 
descendente. 
3 - O consentimento informado sera obrigatorio e extensivo aos pacientes inferteis e 
doadores. Os aspectos medicos envolvendo todas as circunstancias da aplicagao de uma 
tecnica de RA serao detalhadamente expostos, assim como os resultados ja obtidos 
naquela unidade de tratamento com a tecnica proposta. As informagoes devem tambem 
atingir dados de carater biologico, juridico, etico e economico. O documento de 
consentimento informado sera em formulario especial, e estara completo com a 
concordancia, por escrito, da paciente ou do casal infertil. 
4 - As tecnicas de RA nao devem ser aplicadas com a intengao de selecionar o sexo ou 
qualquer outra caracteristica biologica do futuro filho, exceto quando se trate de evitar 
doengas ligadas ao sexo do filho que venha a nascer. 
5 - E proibido a fecundagao de oocitos humanos, com qualquer outra finalidade que nao seja 
a procriagao humana. 
6 - O numero ideal de oocitos e pre-embrioes a serem transferidos para a receptora nao 
deve ser superior a quatro, com o intuito de nao aumentar os riscos ja existentes de 
multiparidade. 
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7 - Em caso de gravidez multipla, decorrente do uso de tecnicas de RA, e proibida a 
utilizagao de procedimentos que visem a reducao embrionaria. 

II - USUARIOS DAS TECNICAS DE RA 
1 - Toda mulher, capaz nos termos da lei, que tenha solicitado e cuja indicagao nao se 
afaste dos limites desta Resolugao, pode ser receptora das tecnicas de RA, desde que 
tenha concordado de maneira livre e consciente em documento de consentimento 
informado. 
2 - Estando casada ou em uniao estavel, sera necessaria a aprovagao do conjuge ou do 
companheiro, apos processo semelhante de consentimento informado. 

III - REFERENTE AS CLfNICAS, CENTROS OU SERVICOS QUE APLICAM TECNICAS DE 
RA 
As clinicas, centros ou servigos que aplicam tecnicas de RA sao responsaveis pelo controle 
de doengas infecto-contagiosas, coleta, manuseio, conservagao, distribuigao e transferencia 
de material biologico humano para a usuaria de tecnicas de RA, devendo apresentar como 
requisitos minimos: 
1 - um responsavel por todos os procedimentos medicos e laboratoriais executados, que 
sera, obrigatoriamente, um medico. 
2 - um registro permanente (obtido atraves de informagoes observadas ou relatadas por 
fonte competente) das gestagoes, nascimentos e mal-formagoes de fetos ou recem-
nascidos, provenientes das diferentes tecnicas de RA aplicadas na unidade em aprego, bem 
como dos procedimentos laboratoriais na manipulagao de gametas e pre-embrioes. 
3 - um registro permanente das provas diagnosticas a que e submetido o material biologico 
humano que sera transferido aos usuarios das tecnicas de RA, com a finalidade precipua de 
evitar a transmissao de doengas. 

IV - DOAQAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES 
1- A doagao nunca tera carater lucrativo ou comercial. 
2 - Os doadores nao devem conhecer a identidade dos receptores e vice-versa. 
3 - Obrigatoriamente sera mantido o sigilo sobre a identidade dos doadores de gametas e 
pre-embrioes, assim como dos receptores. Em situagoes especiais, as informagoes sobre 
doadores, por motivagao medica, podem ser fornecidas exclusivamente para medicos, 
resguardando-se a identidade civil do doador. 
4 - As clinicas, centros ou servigos que empregam a doagao devem manter, de forma 
permanente, um registro de dados clinicos de carater geral, caracterfsticas fenotipicas e 
uma amostra de material celular dos doadores. 
5 - Na regiao de localizagao da unidade, o registro das gestagoes evitara que um doador 
tenha produzido mais que 2 (duas) gestagoes, de sexos diferentes, numa area de um milhao 
de habitantes. 
6 - A escolha dos doadores e de responsabilidade da unidade. Dentro do possivel devera 
garantir que o doador tenha a maior semelhanga fenotipica e imunologiea e a maxima 
possibilidade de compatibilidade com a receptora. 
7 - Nao sera permitido ao medico responsavel pelas clinicas, unidades ou servigos, nem aos 
integrantes da equipe multidisciplinar que nelas prestam servigos, participarem como 
doadores nos programas de RA. 

V - CRIOPRESERVACAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRI6ES 
1 - As clinicas, centros ou servigos podem criopreservar espermatozoides, ovulos e pre-
embrioes. 
2 - O numero total de pre-embrioes produzidos em laboratorio sera comunicado aos 
pacientes, para que se decida quantos pre-embrioes serao transferidos a fresco, devendo o 
excedente ser criopreservado, nao podendo ser descartado ou destruido. 
3 - No momento da criopreservagao, os conjuges ou companheiros devem expressar sua 
vontade, por escrito, quanto ao destino que sera dado aos pre-embrioes criopreservados, 
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em caso de divorcio, doengas graves ou de falecimento de um deles ou de ambos, e quando 
desejam doa-los. 

VI - DIAGN6STICO E TRATAMENTO DE PRE-EMBRIOES 
As tecnicas de RA tambem podem ser utilizadas na preservagao e tratamento de doengas 
geneticas ou hereditarias, quando perfeitamente indicadas e com suficientes garantias de 
diagnostico e terapeutica. 
1 - Toda intervengao sobre pre-embrioes "in vitro", com fins diagnostics, nao podera ter 
outra finalidade que a avaliagao de sua viabilidade ou detecgao de doengas hereditarias, 
sendo obrigatorio o consentimento informado do casal. 
2 - Toda intervengao com fins terapeuticos, sobre pre-embrioes "in vitro", nao tera outra 
finalidade que tratar uma doenga ou impedir sua transmissao, com garantias reais de 
sucesso, sendo obrigatorio o consentimento informado do casal. 
3 - O tempo maximo de desenvolvimento de pre-embrioes "in vitro" sera de 14 dias. 

VII - SOBRE A GESTACAO DE SUBSTITUICAO (DOACAO TEMPORARIA DO UTERO) 
As Clinicas, Centros ou Servigos de Reprodugao Humana podem usar tecnicas de RA para 
criarem a situagao identificada como gestagao de substituigao, desde que exista um 
problema medico que impega ou ontra-indique a gestagao na doadora genetica. 
1 - As doadoras temporarias do utero devem pertencer a famflia da doadora genetica, num 
parentesco ate o segundo grau, sendo os demais casos sujeitos a autorizagao do Conselho 
Regional de Medicina. 
2 - A doagao temporaria do utero nao podera ter carater lucrativo ou comercial 



ANEXO 2 

LEI N° 11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005 

DOU 28.03.2005 

Regulamenta os incisos II, IV e V do § 1° do art. 225 da Constituicao Federal, estabelece 
normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagao de atividades que envolvam 
organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados, cria o Conselho 
Nacional de Biosseguranga - CNBS, reestrutura a ComissSo Tecnica Nacional de 
Biosseguranga - CTNBio, dispoe sobre a Politica Nacional de Biosseguranga - PNB, 
revoga a Lei n° 8.974, de 5 de Janeiro de 1995, e a Medida Provisoria n° 2.191-9, de 23 de 
agosto de 2001, e os arts. 5o, 6o, 7o, 8°, 9°, 10 e 16 da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro 
de 2003, e da outras provideneias. 

O PRESIDENTE DA REPOBLICA 

Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei: 

CAPfTULO I 
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS 
Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagio sobre a 
construgao, o cultivo, a produgio, a manipulagio, o transporte, a transferencia, a 
importagao, a exportagao, o armazenamento, a pesquisa, a comercializagao, o consumo, 
a liberagao no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados -
OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avango cientifico na area de 
biosseguranga e biotecnologia, a protegao a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a 
observancia do principio da precaugao para a protegao do meio ambiente. 
§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em laboratorio, 
regime de contengio ou campo, como parte do processo de obtengao de OGM e seus 
derivados ou de avaliagio da biosseguranga de OGM e seus derivados, o que engloba, 
no ambito experimental, a construgao, o cultivo, a manipulagao, o transporte, a 
transferencia, a importag§o, a exportagao, o armazenamento, a liberagao no meio 
ambiente e o descarte de OGM e seus derivados. 
§ 2° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e seus 
derivados a que nao se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da 
produgao, da manipulagio, do transporte, da transferencia, da comercializagao, da 
importag§o, da exportagao, do armazenamento, do consumo, da liberagao e do descarte 
de OGM e seus derivados para fins comerciais. 

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados ao 
ensino com manipulagao de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento 
tecnologico e a produgao industrial ficam restritos ao ambito de entidades de direito 
publico ou privado, que serao responsaveis pela obediencia aos preceitos desta Lei e de 
sua regulamentagao, bem como pelas eventuais consequencias ou efeitos advindos de 
seu descumprimento. 
§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de entidade os 
conduzidos em instalagoes proprias ou sob a responsabilidade administrativa, tecnica ou 
cientifica da entidade. 
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§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sao vedados a pessoas fisicas em 
atuagio autonoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou 
qualquer outro com pessoas jurfdicas. 
§ 3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverao requerer 
autorizagao a Comissao Tecnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, que se 
manifestara no prazo fixado em regulamento. 
§ 4° As organizagSes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais, 
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste 
artigo devem exigir a apresentagao de Certificado de Qualidade em Biosseguranga, 
emitido pela CTNBio, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos 
decorrentes do descumprimento desta Lei ou de sua regulamentagao. 

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, considera-se: 
I - organismo: toda entidade biologica capaz de reproduzir ou transferir material genetico, 
inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas; 
II - acido desoxirribonucleico - ADN, acido ribonucleico - ARN: material genetico que 
eontem informagoes determinates dos caracteres hereditarios transmissfveis a 
descendencia; 
III - moleculas de ADN/ARN recombinante: as moleculas manipuladas fora das celulas 
vivas mediante a modifieagao de segmentos de ADN/ARN natural ou sintetico e que 
possam multiplicarse em uma celula viva, ou ainda as moleculas de ADN/ARN resultantes 
dessa multiplicagao; consideram-se tambem os segmentos de ADN/ARN sinteticos 
equivalentes aos de ADN/ARN natural; 
IV - engenharia genetica: atividade de produgao e manipulagio de moleculas de 
ADN/ARN recombinante; 
V - organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material genetico -
ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer tecnica de engenharia genetica; 
VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que nao possua capacidade autonoma 
de replieagio ou que nao contenha forma viavel de 

OGM; 
VII - celula germinal humana: celula-mae responsavel pela formagio de gametas 
presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em 
qualquer grau de ploidia; 
VIII - clonagem: processo de reproduglo assexuada, produzida artificialmente, baseada 
em um unico patrimSnio genetico, com ou sem utilizagao de tecnicas de engenharia 
genetica; 
IX - clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obtengao de um 
individuo; 
X - clonagem terapeutica: clonagem com a finalidade de produgao de celulas-tronco 
embrionarias para utilizagio terapeutica; 
XI - celulas-tronco embrionarias: celulas de embrtio que apresentam a capacidade de se 
transformar em celulas de qualquer tecido de um organismo. 
§ 1° Nio se inclui na categoria de OGM o resultante de tecnicas que impliquem a 
introdugio direta, num organismo, de material hereditario, desde que nao envolvam a 
utilizagio de moleculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundagio in 
vitro, conjugagio, transdugao, transformagao, indugio poliploide e qualquer outro 
processo natural. 
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§ 2° Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substantia pura, quimicamente 
definida, obtida por meio de processos bioldgicos e que nao contenha OGM, proteina 
heterologa ou ADN recombinante. 

Art. 4° Esta Lei nao se aplica quando a modifieagao genetica for obtida por meio das 
seguintes tecnicas, desde que nao impliquem a utilizagao de OGM como receptor ou 
doador: 
I - mutageneses 
II - formacao e utilizagao de celulas somaticas de hibridoma animal; 
III - fusao celular, inclusive a de protoplasma, de celulas vegetais, que possa ser 
produzida mediante metodos tradicionais de cultivo; 
IV - autoclonagem de organismos nao-patogenicos que se processe de maneira natural. 

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagao de celulas-tronco 
embrionarias obtidas de embriSes humanos produzidos por fertilizagao in vitro e nao 
utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condigoes: 
I - sejam embrioes inviaveis; ou 
II - sejam embriSes congelados ha 3 (tres) anos ou mais, na data da publicagao desta Lei, 
ou que, ja congelados na data da publicagao desta Lei, depois de completarem 3 (tres) 
anos, contados a partir da data de congelamento. 
§ 1° Em qualquer caso, e necessario o consentimento dos genitores. 
§ 2° InstituigSes de pesquisa e servigos de saude que realizem pesquisa ou terapia com 
celulas-tronco embrionarias humanas deverao submeter seus projetos a apreciagio e 
aprovagio dos respectivos comites de etica em pesquisa. 
§ 3° E vedada a comercializagao do material biologico a que se refere este artigo e sua 
pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997. 

Art. 6° Fica proibido: 
I - implementagao de projeto relativo a OGM sem a manutengao de registro de seu 
acompanhamento individual; 
II - engenharia genetica em organismo vivo ou o manejo in vitro de ADN/ARN natural ou 
recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei; 
III - engenharia genetica em celula germinal humana, zigoto humano e embriao humano; 
IV - clonagem humana; 
V - destruigao ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo 
com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos orgaos e entidades de registro e 
fiscalizagao, referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de sua 
regulamentagao; 
VI - liberagao no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de atividades de 
pesquisa, sem a decisao tecnica favoravel da CTNBio e, nos casos de liberagao 
comercial, sem o parecer tecnico favoravel da CTNBio, ou sem o licenciamento do Srgao 
ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBio considerar a atividade como 
potencialmente causadora de degradagao ambiental, ou sem a aprovagio do Conselho 
Nacional de Biosseguranga - CNBS, quando o processo tenha sido por ele avocado, na 
forma desta Lei e de sua regulamentagao; 
VII - a utilizagao, a comercializagao, o registro, o patenteamento e o licenciamento de 
tecnologias geneticas de restrigao do uso. 
Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias geneticas de 
restrigao do uso qualquer processo de intervengao humana para geragao ou multiplicagao 
de plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas estereis, bem 
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como qualquer forma de manipulagao genetica que vise a ativagao ou desativagao de 
genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos. 

Art. 7° Sao obrigatdrias: 
I - a investigagao de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area de 
engenharia genetica e o envio de relatdrio respectivo a autoridade competente no prazo 
maximo de 5 (cinco) dias a contar da data do evento; 
II - a notificacao imediata a CTNBio e as autoridades da saude publica, da defesa 
agropecuaria e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminacao de 
OGM e seus derivados; 
III - a adogao de meios necessarios para plenamente informar a CTNBio, as autoridades 
da saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e aos demais 
empregados da instituicao ou empresa sobre os riscos a que possam estar submetidos, 
bem como os procedimentos a serem tornados no caso de acidentes com OGM. 

CAPfTULO II 
DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CNBS 

Art. 8° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranga - CNBS, vinculado a 
Presidencia da Republica, drgao de assessoramento superior do Presidente da Republica 
para a formulagao e implementagao da Polftica Nacional de Biosseguranga - PNB. 
§ 1° Compete ao CNBS: 
I - fixar princfpios e diretrizes para a agao administrativa dos orgaos e entidades federais 
com competencias sobre a materia; 
II - analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conveniencia e oportunidade 
socioecon6micas e do interesse nacional, os pedidos de liberagao para uso comercial de 
OGM e seus derivados; 
III - avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em manifestagao da 
CTNBio e, quando julgar necessario, dos orgaos e entidades referidos no art. 16 desta 
Lei, no ambito de suas competencias, sobre os processos relativos a atividades que 
envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados; 
IV - (VETADO) 
§ 2° (VETADO) 
§ 3° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagao da atividade analisada, 
encaminhara sua manifestagao aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao referidos 
no art. 16 desta Lei. 
§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminhara 
sua manifestagao a CTNBio para informagao ao requerente. 

Art. 9° O CNBS e composto pelos seguintes membros: 
I - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidencia da Republica, que o presidira; 
II - Ministro de Estado da Ciencia e Tecnologia; 
III - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario; 
IV - Ministro de Estado da Agriculture, Pecuaria e Abastecimento; 
V - Ministro de Estado da Justiga; 
VI - Ministro de Estado da Saude; 
VII - Ministro de Estado do Meio Ambiente; 
VIII - Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comercio Exterior; 
IX - Ministro de Estado das Relagoes Exteriores; 
X - Ministro de Estado da Defesa; 
XI - Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidencia da Republica. 
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§ 1° O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa 
Civil da Presidencia da Republica, ou mediante provocacao da maioria de seus membros. 
§ 2° (VETADO) 
§ 3° Poderao ser convidados a participar das reunioes, em carater excepcional, 
representantes do setor publico e de entidades da sociedade civil. 
§ 4° O CNBS contara com uma Secretaria-Executiva, vinculada a Casa Civil da 
Presidencia da Republica. 
§ 5° A reuniao do CNBS podera ser instalada com a presenca de 6 (seis) de seus 
membros e as decisSes serao tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta. 

CAPITULO III 
DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBIO 

Art. 10. A CTNBio, integrante do Ministerio da Ciencia e Tecnologia, e instancia colegiada 
multidisciplinar de carater consultivo e deliberative para prestar apoio tecnico e de 
assessoramento ao Governo Federal na formulacao, atualizagao e implementacao da 
PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de normas tecnicas de 
seguranga e de pareceres tecnicos referentes a autorizagao para atividades que 
envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliagao de 
seu risco zoofitossanitario, a saude humana e ao meio ambiente. 
Paragrafo unico. A CTNBio devera acompanhar o desenvolvimento e o progresso tecnico 
e cientffico nas areas de biosseguranga, biotecnologia, bioetica e afins, com o objetivo de 
aumentar sua capacitagao para a protegao da saude humana, dos animais e das plantas 
e 
do meio ambiente. 

Art. 11. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo. Ministro 
de Estado da Ciencia e Tecnologia, sera constituida por 27 (vinte e sete) cidadaos 
brasileiros de reconhecida competencia tecnica, de notoria atuagao e saber cientfficos, 
com grau academico de doutor e com destacada atividade profissional nas areas de 
biosseguranga, biotecnologia, biologia, saude humana e animal ou meio ambiente, sendo: 
1-12 (doze) especialistas de notorio saber cientffico e tecnico, em efetivo exerefcio 
profissional, sendo: 
a) 3 (tres) da area de saude humana; 
b) 3 (tres) da area animal; 
c) 3 (tres) da area vegetal; 
d) 3 (tres) da area de meio ambiente; 
II - um representante de cada um dos seguintes orgaos, indicados pelos respectivos 
titulares: 
a) Ministerio da Ciencia e Tecnologia; 
b) Ministerio da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; 
c) Ministerio da Saude; 
d) Ministerio do Meio Ambiente; 
e) Ministerio do Desenvolvimento Agrario; 
f) Ministerio do Desenvolvimento, Industria e Comercio Exterior; 
g) Ministerio da Defesa; 
h) Secretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidencia da Republica; 
i) Ministerio das Relagoes Exteriores; 
III - um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justiga; 
IV - um especialista na area de saude, indicado pelo Ministro da Saude; 
V - um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio Ambiente; 



63 

VI - um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura, Pecuaria e 
Abastecimento; 
VII - um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do Desenvolvimento 
Agrario; 
VIII - um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo Ministro do Trabalho e 
Emprego. 
§ 1° Os especialistas de que trata o inciso I do caput deste artigo serao escolhidos a partir 
de lista triplice, elaborada com a participacao das sociedades cientificas, conforme 
disposto em regulamento. 
§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos III a VIII do caput deste artigo serao 
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada pelas organizacSes da sociedade civil, 
conforme disposto em regulamento. 
§ 3° Cada membro efetivo tera um suplente, que participara dos trabalhos na ausencia do 
titular. 
§ 4° Os membros da CTNBio terio mandato de 2 (dois) anos, renovavel por ate mais 2 
(dois) perfodos consecutivos. 
§ 5° O presidente da CTNBio sera designado, entre seus membros, pelo Ministro da 
Ciencia e Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel por igual perfodo. 
§ 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuacio pela observancia estrita dos 
conceitos etico-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de questoes com as 
quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda 
de mandato, na forma do regulamento. 
§ 7° A reuniao da CTNBio podera ser instalada com a presenca de 14 (catorze) de seus 
membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das areas referidas no 
inciso I do caput deste artigo. 
§ 8° (VETADO) 
§ 9° Orgaos e entidades integrantes da administraeao publica federal poderao solicitar 
participacao nas reunioes da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial interesse, 
sem direito a voto. 
§ 10. Poderao ser convidados a participar das reuniSes, em carater exceptional, 
representantes da comunidade cientifica e do setor publico e entidades da sociedade civil, 
sem direito a voto. 
Art. 12. O funcionamento da CTNBio sera definido pelo regulamento desta Lei. 
§ 1° A CTNBio contara com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministerio da Ciencia e 
Tecnologia prestar-lhe o apoio tecnico e administrative 
§ 2° (VETADO) 

Art. 13. A CTNBio constituira subcomiss5es setoriais permanentes na area de saude 
humana, na area animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera constituir 
subcomissSes extraordinarias, para analise previa dos temas a serem submetidos ao 
plenario da Comissao. 
§ 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participarao das subcomissSes 
setoriais e cabera a todos a distribuicao dos processos para analise. 
§ 2° O funcionamento e a coordenagao dos trabalhos nas subcomissSes setoriais e 
extraordinarias serao definidos no regimento interno da CTNBio. 

Art. 14. Compete a CTNBio: 
I - estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM; 
II - estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a OGM e 
seus derivados; 
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III - estabelecer, no ambito de suas competencias, criterios de avaliagio e monitoramento 
de risco de OGM e seus derivados; 
IV - proceder a analise da avaliacao de risco, caso a caso, relativamente a atividades e 
projetos que envolvam OGM e seus derivados; 
V - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissoes Internas de 
Biosseguranga - CIBio, no ambito de cada instituicao que se dedique ao ensino, a 
pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnologico e a produgao industrial que envolvam 
OGM ou seus derivados; 
VI - estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para autorizagao de funcionamento 
de laboratorio, instituigao ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e 
seus derivados; 
VII - relacionar-se com instituigoes voltadas para a biosseguranga de OGM e seus 
derivados, em ambito nacional e internacional; 
VIII - autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou derivado 
de OGM, nos termos da legislagao em vigor; 
IX - autorizar a importagao de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa; 
X - prestar apoio tecnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulagao da 
PNB de OGM e seus derivados; 
XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga - CQB para o desenvolvimento de 
atividades com OGM e seus derivados em laboratorio, instituigao ou empresa e enviar 
copia do processo aos orgaos de registro e fiscalizagao referidos no art. 16 desta Lei; 
XII - emitir decisao tecnica, caso a caso, sobre a biosseguranga de OGM e seus 
derivados no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus 
derivados, inclusive a classificagao quanto ao grau de risco e nfvel de biosseguranga 
exigido, bem como medidas de seguranga exigidas e restrigoes ao uso; 
XIII - definir o nivel de biosseguranga a ser aplicado ao OGM e seus usos, e os 
respectivos procedimentos e medidas de seguranga quanto ao seu uso, conforme as 
normas estabelecidas na regulamentagao desta Lei, bem como quanto aos seus 
derivados; 
XIV - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os criterios estabelecidos 
no regulamento desta Lei; 
XV - acompanhar o desenvolvimento e o progresso tecnicocientffico na biosseguranga de 
OGM e seus derivados; 
XVI - emitir resolugoes, de natureza normativa, sobre as materias de sua competencia; 
XVII - apoiar tecnicamente os drgaos competentes no processo de prevengao e 
investigagao de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das 
atividades com tecnicas de ADN/ARN recombinante; 
XVIII - apoiar tecnicamente os orgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no 
art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados; 
XIX - divulgar no Diario Oficial da Uniio, previamente a analise, os extratos dos pleitos e, 
posteriormente, dos pareceres dos processos que Ihe forem submetidos, bem como dar 
ampla publicidade no Sistema de Informagoes em Biosseguranga - SIB a sua agenda, 
processos em tramite, relatorios anuais, atas das reunioes e demais informagoes sobre 
suas atividades, excluidas as informagoes sigilosas, de interesse comercial, apontadas 
pelo proponente e assim consideradas pela CTNBio; 
XX - identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados 
potencialmente causadores de degradagao do meio ambiente ou que possam causar 
riscos a saude humana; 
XXI - reavaliar suas decisoes tecnicas por solicitagao de seus membros ou por recurso 
dos orgaos e entidades de registro e fiscalizagao, fundamentado em fatos ou 
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conhecimentos cierttificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranga do OGM 
ou derivado, na forma desta Lei e seu regulamento; 
XXII - propor a realizagao de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranga 
de OGM e seus derivados; 
XXIII - apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciencia e Tecnologia. 
§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, a decisao tecnica 
da CTNBio vincula os demais orgaos e entidades da administragao. 
§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos tecnicos de sua analise, os 
orgaos de registro e fiscalizagao, no exercicio de suas atribuigoes em caso de solicitagao 
pela CTNBio, observarao, quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus 
derivados, a decisao tecnica da CTNBio. 
§ 3° Em caso de decisao tecnica favoravel sobre a biosseguranga no ambito da atividade 
de pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo aos orgaos e entidades referidos 
no art. 16 desta Lei, para o exercicio de suas atribuigoes. 
§ 4° A decisao tecnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentagao tecnica, 
explicitar as medidas de seguranga e restrigoes ao uso do OGM e seus derivados e 
considerar as particularidades das diferentes regioes do Pais, com o objetivo de orientar e 
subsidiar os drgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta Lei, 
no exercicio de suas atribuigSes. 
§ 5° Nao se submetera a analise e emissao de parecer tecnico da CTNBio o derivado cujo 
OGM ja tenha sido por ela aprovado. 
§ 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de 
produgao agricola, comercializagao ou transporte de produto geneticamente modificado 
que tenham obtido a liberagao para uso comercial estao dispensadas de apresentagao do 
CQB e constituigao de CIBio, salvo decisao em contrario da CTNBio. 

Art. 15. A CTNBio podera realizar audiencias publicas, garantida participagao da 
sociedade civil, na forma do regulamento. 
Paragrafo unico. Em casos de liberagao comercial, audiencia publica podera ser requerida 
por partes interessadas, incluindo-se entre estas organizagoes da sociedade civil que 
comprovem interesse relacionado a materia, na forma do regulamento. 

CAPITULO IV 
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO 

Art. 16. Cabera aos orgaos e entidades de registro e fiscalizagao do Ministerio da Saude, 
do Ministerio da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministerio do Meio Ambiente, 
e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidencia da Republica entre outras 
atribuigoes, no campo de suas competencias, observadas a decisao tecnica da CTNBio, 
as deliberagoes do CNBS e os mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua 
regulamentagao: 
I - fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados; 
II - registrar e fiscalizar a liberagao comercial de OGM e seus derivados; 
III - emitir autorizagSo para a importagao de OGM e seus derivados para uso comercial; 
IV - manter atualizado no SIB o cadastro das instituigSes e responsaveis tecnicos que 
realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados; 
V - tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autorizagoes concedidas; 
VI - aplicar as penalidades de que trata esta Lei; 
VII - subsidiar a CTNBio na definigao de quesitos de avaliagio de biosseguranga de OGM 
e seus derivados. 
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§ 1° Apos manifestagao favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocacao ou 
recurso, cabera, em decorrencia de analise especffica e decisao pertinente: 
I - ao Ministerio da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as autorizacSes e 
registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados 
a uso animal, na agricultura, pecuaria, agroindustria e areas afins, de acordo com a 
legislacao em vigor e segundo o regulamento desta Lei; 
II - ao orgao competente do Ministerio da Saude emitir as autorizagSes e registros e 
fiscalizar produtos e atividades com OGM 
e seus derivados destinados a uso humano, farmacologico, domissanitario e areas afins, 
de acordo com a legislagao em vigor e segundo o regulamento desta Lei; 
III - ao orgao competente do Ministerio do Meio Ambiente emitir as autorizacoes e 
registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem 
liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a legislacao em vigor e segundo o 
regulamento desta Lei, bem como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio deliberar, 
na forma desta Lei, que o OGM e potencialmente causador de significativa degradacao do 
meio ambiente; 
IV - a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidencia da Republica emitir as 
autorizacSes e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados 
ao uso na pesca e aquicultura, de acordo com a legislagao em vigor e segundo esta Lei e 
seu regulamento. 
§ 2° Somente se aplicam as disposigSes dos incisos I e II do art. 8° e do caput do art. 10 
da Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBio deliberar que o 
OGM e potencialmente causador de significativa degradagao do meio ambiente. 
§ 3° A CTNBio delibera, em ultima e definitiva instancia, sobre os casos em que a 
atividade e potencial ou efetivamente causadora de degradacao ambiental, bem como 
sobre a necessidade do licenciamento ambiental. 
§ 4° A emissao dos registros, das autorizacoes e do licenciamento ambiental referidos 
nesta Lei devera ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias. 
§ 5° A contagem do prazo previsto no § 4° deste artigo sera suspensa, por ate 180 (cento 
e oitenta) dias, durante a elaboracao, pelo requerente, dos estudos ou esclarecimentos 
necessarios. 
§ 6° As autorizagSes e registros de que trata este artigo estarao vinculados a decisao 
tecnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigencias tecnicas que extrapolem 
as condicdes estabelecidas naquela decisao, nos aspectos relacionados a biosseguranga. 
§ 7° Em caso de divergencia quanto a decisao tecnica da CTNBio sobre a liberagao 
comercial de OGM e derivados, os orgaos e entidades de registro e fiscalizagao, no 
ambito de suas competencias, poderao apresentar recurso ao CNBS, no prazo de ate 30 
(trinta) dias, a contar da data de publicagao da decisao tecnica da CTNBio. 

CAPITULO V 
DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA - CIBIO 

Art. 17. Toda instituigao que utilizar tecnicas e metodos de engenharia genetica ou 
realizar pesquisas com OGM e seus derivados devera criar uma Comissao Interna de 
Biosseguranga - CIBio, alem de indicar um tecnico principal responsavel para cada projeto 
especifico. 

Art. 18. Compete a CIBio, no ambito da instituigao onde constituida: 
I - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando 
suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questoes relacionadas com a 
saude e a seguranga, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes; 
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II - estabelecer programas preventives e de inspecio para garantir o funcionamento das 
instalacoes sob sua responsabilidade, dentro dos padroes e normas de biosseguranga, 
definidos pela CTNBio na regulamentagao desta Lei; 
III - encaminhar a CTNBio os documentos cuja relagao sera estabelecida na 
regulamentagao desta Lei, para efeito de analise, registro ou autorizagao do orgao 
competente, quando couber; 
IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou prOjeto em 
desenvolvimento que envolvam OGM ou seus derivados; 
V - notificar a CTNBio, aos drgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 
16 desta Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de avaliagoes de risco a que 
estao submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que 
possa provocar a disseminagao de agente biologico; 
VI - investigar a ocorrencia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a 
OGM e seus derivados e notificar suas conclusSes e providencias a CTNBio. 

CAPfTULO VI 
DO SISTEMA DE INFORMACOES EM BIOSSEGURANCA - SIB 

Art. 19. Fica criado, no ambito do Ministerio da Ciencia e Tecnologia, o Sistema de 
InformagSes em Biosseguranga - SIB, destinado a gestao das informagSes decorrentes 
das atividades de analise, autorizagao, registro, monitoramento e acompanhamento das 
atividades que envolvam OGM e seus derivados. 
§ 1° As disposigoes dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem, 
complementem ou produzam efeitos sobre a legislagao de biosseguranga de OGM e seus 
derivados deverao ser divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada em vigor 
desses atos. 
§ 2° Os orgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta Lei, 
deverao alimentar o SIB com as informagSes relativas as atividades de que trata esta Lei, 
processadas no ambito de sua competencia. 

CAPITULO VII 
DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATE 

Art. 20. Sem prejuizo da aplicagao das penas previstas nesta Lei, os responsaveis pelos 
danos ao meio ambiente e a terceiros responderao, solidariamente, por sua indenizagao 
ou reparagao integral, independentemente da existencia de culpa. 

Art. 21. Considera-se infragao administrativa toda agao ou omissao que viole as normas 
previstas nesta Lei e demais disposigoes legais pertinentes. 
Paragrafo unico. As infragSes administrativas serao punidas na forma estabelecida no 
regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensao de 
produtos, suspensao de venda de produto e embargos de atividades, com as seguintes 
sangoes: 
I - advertencia; 
II - multa; 
III - apreensio de OGM e seus derivados; 
IV - suspensao da venda de OGM e seus derivados; 
V - embargo da atividade; 
VI - interdigao parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento; 
VII - suspensao de registro, licenga ou autorizagao; 
VIII - cancelamento de registro, licenga ou autorizagao; 
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IX - perda ou restrigao de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo; 
X - perda ou suspensao da participagao em linha de financiamento em estabelecimento 
oficial de credito; 
XI - intervengao no estabelecimento; 
XII - proibigao de contratar com a administragao publica, por periodo de ate 5 (cinco) 
anos. 

Art. 22. Compete aos drgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 
desta Lei, definir criterios, valores e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 
1.500.000,00 (um milhao e quinhentos mil reais), proporcionalmente a gravidade da 
infragao. 
§ 1° As multas poderao ser aplicadas cumulativamente com as demais sangoes previstas 
neste artigo. 
§ 2° No caso de reincidencia, a multa sera aplicada em dobro. 
§ 3° No caso de infragao continuada, caracterizada pela permanencia da agao ou omissao 
inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente ate cessar sua 
causa, sem prejuizo da paralisagao imediata da atividade ou da interdigao do laboratorio 
ou da instituigao ou empresa responsavel. 

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serao aplicadas pelos orgaos e entidades de 
registro e fiscalizagao dos Ministerios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da 
Saude, do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidencia 
da Republica, referidos no art. 16 desta Lei, de acordo com suas respectivas 
competencias. 
§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicagao de multas serao destinados aos orgaos e 
entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta Lei, que aplicarem a multa. 
§ 2° Os 6rgaos e entidades fiscalizadores da administragao publica federal poderao 
celebrar convenios com os Estados, Distrito Federal e Municfpios, para a execug§o de 
servigos relacionados a atividade de fiscalizagao prevista nesta Lei e poderao repassar-
Ihes parcela da receita obtida com a aplicagao de multas. 
§ 3° A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infragao a CTNBio. 
§ 4° Quando a infragao constituir crime ou contravengao, ou lesao a Fazenda Publica ou 
ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao orgao competente para 
apuragao das responsabilidades administrativa e penal. 

CAPfTULO VIII 
DOS CRIMES E DAS PENAS 

Art. 24. UtiKzar embriao humano em desacordo com o que dispoe o art. 5° desta Lei: 
Pena - detengao, de 1 (um) a 3 (tres) anos, e multa. 

Art. 25. Praticar engenharia genetica em celula germinal humana, zigoto humano ou 
embriao humano: 
Pena - reclusao, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa. 

Art. 26. Realizar clonagem humana: 
Pena - reclusao, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa. 

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as normas 
estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao: 
Pena - reclusao, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa. 
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§ 1° (VETADO) 
§ 2° Agrava-se a pena: 
I - de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um tergo), se resultar dano a propriedade alheia; 
II - de 1/3 (um terco) ate a metade, se resultar dano ao meio ambiente; 
III - da metade ate 2/3 (dois tergos), se resultar lesao corporal de natureza grave em 
outrem; 
IV - de 2/3 (dois tercos) ate o dobro, se resultar a morte de outrem. 

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias geneticas de 
restrigao do uso: 
Pena - reclus§o, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa. 

Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM ou 
seus derivados, sem autorizagao ou em desacordo com as normas estabelecidas pela 
CTNBio e pelos 6rg§os e entidades de registro e fiscalizagao: 
Pena - reclusao, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa. 

CAPfTULO IX 
DISPOSIQOES FINAIS E TRANSIT6RIAS 

Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisao tecnica da CTNBio favoravel a sua liberagao 
comercial ate a entrada em vigor desta Lei poderio ser registrados e comercializados, 
salvo manifestagao contraria do CNBS, no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data 
da publicagao desta Lei. 

Art. 31. A CTNBio e os drgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 
desta Lei, deverao rever suas deliberagoes de carater normativo, no prazo de 120 (cento 
e vinte) dias, a fim de promover sua adequagao as disposigSes desta Lei. 

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranga, 
comunicados e decisoes tecnicas ja emitidos pela CTNBio, bem como, no que nao 
contrariarem o disposto nesta Lei, os atos normativos emitidos ao amparo da Lei n° 8.974, 
de 5 de Janeiro de 1995. 

Art. 33. As instituigoes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na data de 
sua publicagao deverao adequar-se as suas disposigoes no prazo de 120 (cento e vinte) 
dias, contado da publicagao do decreto que a regulamentar. 

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes os registros provisorios concedidos 
sob a egide da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de 2003. 

Art. 35. Ficam autorizadas a produgao e a comercializagao de sementes de cultivares de 
soja geneticamente modificadas tolerantes a glifosato registradas no Registro Nacional de 
Cultivares - RNC do Ministerio da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. 

Art. 36. Fica autorizado o plantio de graos de soja geneticamente modificada tolerante a 
glifosato, reservados pelos produtores rurais para uso prdprio, na safra 2004/2005, sendo 
vedada a comercializagao da produgao como semente. 
Paragrafo unico. O Poder Executivo podera prorrogar a autorizagao de que trata o caput 
deste artigo. 
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Art. 37. A descrigao do Cddigo 20 do Anexo VIII da Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981, 
acrescido pela Lei n° 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorar com a seguinte 
redagao: 

Art. 38. (VETADO) 

Art. 39. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de 
julho de 1989, e suas alteracoes, exceto para os casos em que eles sejam desenvolvidos 
para servir de materia prima para a produgao de agrotoxicos. 

Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou 
animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou derivados deverao conter 
informacao nesse sentido em seus rotulos, conforme regulamento. 

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao. 

Art. 42. Revogam-se a Lei n° 8.974, de 5 de Janeiro de 1995, a Medida Provisoria n° 
2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 8°, 9°, 10 e 16 da Lei n° 10.814, de 
15 de dezembro de 2003. 

Brasilia, 24 de margo de 2005; 184° da Independencia e 117° da Republica. 
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