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RESUMO

O xenotransplante consiste na transplantacdo de 6rgdos entre espécies diferentes. Esta pesquisa analisa, do ponto
de vista juridico, o transplante de 6rgdos de animais em seres humanos, tendo em vista o impacto bioético de tal
procedimento. Dessa forma, o objetivo € identificar os limites da experimentacdo do xenotransplante em seres
humanos e avaliar se 0 xenotransplante € um tratamento eticamente valido. Busca - se, ainda, estudar quais seriam
0s impactos do xenotransplante no direito brasileiro, e analisar os marcos juridicos que regulamentam a
experimentacdo em humanos. Verificou-se que a pesquisa acerca do xenotransplante é valida desde que obedeca
aos principios gerais da bioética e do biodireito, no entanto, observa-se que uma eventual aprovacdo desse
procedimento no Brasil demandaria uma alteracdo normativa. Como recurso metodoldgico, foi utilizada uma
abordagem descritiva e qualitativa, baseada em revisdo bibliografica e analise documental acerca do tema.
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INTRODUCAO

Em janeiro de 2022, varios jornais do Brasil comunicaram a realizacdo,em um
hospital nos Estados Unidos, de um transplante de coracdo suino em um homem de 57 anos. O
paciente sofria de uma doenca cardiaca grave e aceitou passar pelo procedimento inédito. Tal
noticia foi vista como empolgacdo e demostrou um grande avanco na medicina.

Este caso expde o desenvolvimento cientifico e tecnoldgicos das tltimas décadas. Em
pouco tempo a humanidade se deparou com intmeras inovacdes cientificas que mudaram a
realidade da maioria da populagdo do planeta. VVacinas, medicamentos, engenharia genética e o
desenvolvimento de tecnologias aplicadas asatde sdo alguns exemplos que possibilitaram um
maior numero de ferramentas capazes de promover salude e prolongar a vida.

Problemas de satde antes incurdveis tém, hoje, meios de tratamento e cura gragas ao
desenvolvimento cientifico e tecnologico. Mas, apesar da grande evolucdo na ciéncia ainda
existem muitas enfermidades esperando por uma resposta eficaz. E o caso, por exemplo, do
transplante de érgaos.

Nos ultimos anos a demanda por transplante de 6rgaos cresceu expressivamente, no
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entanto, 0 nimero de 6rgaos disponiveis é insuficiente, gerando grandes listas de espera. Muitos
cientistas apostam que a xenotransplantacdo resolveria este problema, por isso, algumas
experiéncias foram feitas ao longo dos anos. Entretanto, questiona-se se essas experiéncias ferem
alguns principios da bioética e do biodireito.

Dessa forma, para o xenotransplante se tornar uma realidade sdo importantes muitas
pesquisas e um bom debate ético. Pensar de forma ética as evolucGes que a ciéncia e as
tecnologias trazem a humanidade é importante porque elas ttm mudado o modo de agir da
sociedade e, principalmente, para proteger o maior bem que um homem pode ter, a vida.

A bioética consiste, portanto, na ética aplicada a satde e tem carater multidisciplinar
que incluem a filosofia, o direito, a biologia e outros. E importante porque estabelece limites para
a investigacédo cientifica usada em seres humanos. Kottow explica que “a funcdo prioritaria da
ética em pesquisa € proteger o participante, um individuo que se submete voluntariamente a um
risco” (KOTTOW, 2008, p.8).

Portanto, a bioética é importante em toda e qualquer pesquisa que envolve o ser
humano. Com ela evita-se excessos que firam a dignidade humana e os direitos humanos.
Conforme defende a Declaracdo Universal de Bioética e Direitos Humanos (2005), o interesse
exclusivo da ciéncia ou da sociedade ndao pode prevalecer sobre o bem-estar do individuo.

Desta maneira, para que 0 xenotransplante possa vir a ser uma alternativa para a falta
de orgdos precisa se adequar aos principios balizadores da bioética. Algumas questdes éticas
podem ser levantadas ao analisar o xenotransplante como, por exemplo, a incerteza do sucesso
do transplante, bem como a contaminacdo por virus do animal tornando o procedimento tdo
somente experimental e ndo terapéutico.

Para alcancar as respostas da problematizacdo do presente estudo, sera feita uma
pesquisa descritiva qualitativa buscando conhecer melhor o tema abordado. Para isso, serdo
analisados documentos legais como estatutos, acordos internacionais e normas que formam o
biodireito e, também, uma revisdo bibliografica com o objetivo de compreender os conceitos,
histdria e o posicionamento dos principais autores.

Isto posto, o presente trabalho de pesquisa, em um primeiro momento, buscara
entender e conhecer a evolucdo da pesquisa em xenotransplante bem como das causas que
justificam o investimento nesta area. Depois disto, sera feita uma conceituacdo da bioética e do
biodireito e uma descri¢do de seus principios basilares.

Entendendo os critérios essenciais para a pesquisa em seres humanos, o presente

estudo buscara compreender se a legislacdo brasileira permite tal forma depesquisa e se existe

2



estudos buscando o desenvolvimento do xenotransplante no Brasil. Em um Gltimo momento, serd
feito uma andlise de como o ordenamento juridico brasileiro receberia este novo tratamento se

aprovado.

1. CONCEITO E EVOLUCAO HISTORICA DO XENOTRANSPLANTE

Xenotransplante, de forma bem objetiva, € o transplante de 0Orgéos, células ou tecidos
entre espécies distintas. Segundo os médicos Galvédo e D’ Albuquerque (2020), tal procedimento é
dividido em dois tipos, sendo eles concordante e o discordante. Como a propria classificacdo deixa
claro, o xenotransplante concordante é realizado entre espécies semelhantes, ndo iguais, eo
discordante entre espécies muito diferentes.

E importante salientar, que o xenotransplante, conforme o conceito apresentado acima,
é a transplantacdo de drgdos entre espécies diferentes. Portanto, ocorre xenotransplante entre
animas de grupos diversos ou entre umanimal e um ser humano. A presente pesquisa se preocupa,

apenas, em analisar a xenotransplantacdo em humanos.

Os primeiros relatos de xenotransplante em humanos ocorreram no desenrolar no
século XX. Segundo Mario Marcelo Coelho (2004), um pesquisador francés, em 1906, realizou
dois xenotransplantes sem sucesso, um rim de porco em uma mulher e em outra um figado de
cabra. Em 1960, hé registros de um paciente que recebeu um rim de um chimpanzé e sobreviveu
por 9 meses.

Um caso que recebeu muita notoriedade na época, em 1980, foi o implante de um
coracdo de babuino em uma menina que sobreviveu por pouco tempo. Esses sdo alguns exemplos
de como a técnica de xenotransplante foi surgindo ao longo do tempo.

Muitos foram os problemas apresentados ao serem realizados oprocedimento em
humanos. Um deles foi a alta rejeicdo que o corpo humanodesencadeia ao entrar em contato com

um 6rgéo de outra espécie. Conformeexplica Galvéo e D’ Albuquerque:

De fato, a maior limitacdo do xenotransplante é o HAR, uma reacdo imune que
rapidamente destr6i o enxerto. Considerada uma catastrofe imunoldgica, sua
fisiopatologia no xenoTx ainda ndo estd totalmente esclarecida. E uma reagéo
principalmente humoral, mediado pela ativacdo principalmente de IgM e Anticorpos pré-
formados da classe 1gG conhecidos como anticorpos xenorreativos. No HAR, h&a uma
forte e rapida deposicéo de anticorpos no endotélio vascular do enxerto, aumentando a
migracdo, adesdo e ativacio dos leucdcitos e receptores de membrana (GALVAO;
D’ALBURQUERQUE, 2020, p. 6).

Portanto, percebe-se que pacientes que receberam algum érgdo de animal sofreram



uma reacao imunoldgica que provocou a morte do érgdo e, consequentemente, vieram a 6bito.

Atestada a alta rejeigdo do sistema imunoldgico humano, foi levantada uma discussdo
importante sobre que animal seria melhor para a transplantacdo em humanos. Muitos cientistas
acreditavam que os primatas seriam os melhores por serem mais semelhantes com o ser humano
(xenotransplante concordante) e que, portanto, tinha a possibilidade de a resposta imunologica ser
menor.

Entretanto, diante dos transplantes feitos com 6rgdos de primatas, os pacientes
continuaram tendo pouca sobrevida. E ainda, existia uma certa resisténciaem sacrificar primatas
para esse fim. Dessa forma, a comunidade cientifica chegou aconclusdo que o melhor doador
seria 0 suino (xenotransplante discordante). Osporcos, segundo Silvano Mario Attilio Raia
(2022, p.1), sao “de facil manuseio, onivoros, fisiologia semelhante a nossa, 6rgdos de tamanho
compativel, curto periodo de gestacéo e leitegadas numerosas”.

Contudo, é claro que os suinos também provocam uma resposta imunologica séria.
Diferente dos primatas, eles sdo de uma espécie distante do ser humano e, portanto, a rejeicdo
imunoldgica é forte. Este problema s6 comecou a ter uma resolucéo a partir da segunda década do
século XXI.

Em 2014, a evolucédo da engenharia genética possibilitou a edicao de genes de qualquer
ser vivo. Essa nova tecnoéloga permitiu a edicdo do genoma suino, tornando-o mais semelhante
com o genoma humano o que pode impedir umaresposta imune severa.

A possibilidade de transformar o genoma suino combinado com o desenvolvimento de
imunossupressores mais eficientes trouxeram boas expectativas para as pesquisas em
xenotransplante. Entretanto, uma grande preocupacéo é a possibilidade de transmisséo de doengas

dos porcos para o ser humano:

O xenotransplante usando células, tecidos e 6rgdos de suino pode estar associado a
transmissdo de microrganismos suinos que, na pior das hipoteses, induzem doencas
(zoonoses). Os requisitos de seguranga incluem a eliminacdo de todos 0s microrganismos
(virus, bactérias, fungos) e parasitas dos porcos doadores, que sdo patogénicos para 0
porco, bem como potencialmente patogénicos para o receptor humano (ZIROLOMETA
etal, 2022, p. 744).

Esta preocupacdo se tornou evidente com o caso de xenotransplante suino divulgado
no inicio de 2022. Varios veiculos noticiaram o primeiro transplante de coragcdo suino
geneticamente modificado em um homem nos Estados Unidos. Entretanto, o coragdo estava
infectado por um virus e suspeita-se que isto tenha causado a morte do paciente dois meses apos o

procedimento.



Entretanto, a comunidade cientifica se mostra otimista diante da evolucdo das
pesquisas. Segundo Galvao e D’ Albuquerque (2020, p.8) os “[...] adiantamentos na pesquisa de
xenotransplante e na biotecnologia CRISPR / Cas9 podem produzir suinos transgénicos
imunocompativel com seres humanos e livre de patdégenos paraservir como doador de 6rgdos em
um futuro proximo”. Por isso, 0s principais centros de pesquisas e biotecnologia do mundo
investem em estudos voltados para oxenotransplante.

Esses investimentos e inovacdes cientificas sdo extremamente validas para a
sociedade. As pesquisas em xenotransplante sdo importantes porque podem trazer uma solucéo
plausivel para o problema de transplante de 6rgéos que vem crescendo nas Ultimas décadas.

A necessidade de transplante de 6rgdos é uma realidade e um grandedesafio em
todo o mundo. De acordo com dados divulgados pelo Ministério daSaude (MS, 2022), o
Brasil em 2021 tinha um total de 54.964 pessoas na lista deespera. Destes numeros, 38.830
esperavam o transplante de 6rgdos solidos comocoracao, rim, pancreas etc. e os outros 20.134
precisavam de transplante de cornea.Os mesmos dados, apontam que em 2021 foram realizados
23.516 procedimentos. Apesar de ser um nimero grande, ainda h4 uma deficiéncia ematender
todos os pacientes que precisam da transplantacdo de 6rgdos. Dospacientes que estavam na

lista de espera em 2021, 54% nao receberam 0s Orgdos que necessitavam.

O Ministério da Saude esclarece que para conseguir diminuir a lista de espera séo
necessarias medidas como conscientizar a populacdo sobre a doagao dedrgdos, notificar os 6bitos
e preparar os profissionais de satde para melhor responderem as necessidades existentes.

Todas essas medidas sdo importantes, entretanto, a conscientizacdo da sociedade sobre
a doacdo de o6rgdos é fundamental. Os dados apontam que cerca de 40% das familias negam a
doacdo de 6rgdos que poderiam salvar muitos pacientes. Dos 12.259 potenciais doadores, apenas
3.205 se tornaram doadores efetivos.

Contudo, apesar do grande desafio que o Brasil enfrenta para a efetivacdo dos
transplantes de 6rgéos, o pais é o segundo em transplante, ficando atrds dos Estados Unidos. O
Sistema Unico de Satide — SUS tem o maior programa publico de transplante de 6rgéos do mundo,
atendendo toda a populagao.

Dessa forma, o xenotransplante podera vir a uma alternativa viavel pararesolver a
escassez de Orgdos disponiveis para transplante. Entretanto, aindaque se tenham boas
justificativas para a realizacdo das pesquisas e uma eventual padronizacdo do procedimento é

necessario um exame ético da questdo que tera consequéncias no mundo juridico.



2. BIOETICAE BIODIREITO

Hoje, quando se fala em pesquisas nas areas biomédicas a bioética e o biodireito estdo
presentes. Entretanto, nem sempre foi assim, inclusive, essas duas ferramentas surgiram
exatamente por causa dos abusos cientificos cometidos ao decorrer de varios anos.

Nos primoérdios da experimentacéo cientifica inexistia a diferenca entre pesquisa em
humanos ou em animais. N&o havia o consentimento do paciente enem mesmo a preocupagao
com os efeitos negativos que a pesquisa poderia causarna “cobaia”. Por isso, foram muitas as
tragédias envolvendo pesquisas cientificas nomundo.

O épice dessas tragédias se deu durante a Segunda Guerra Mundial. A Alemanha
nazista, em nome da “ciéncia”, realizou inimeros experimentos horriveis com judeus, ciganos,
homossexuais e outros povos. Tais experimentos evidenciaram a necessidade de regular as
pesquisas em humanos levando emconsideracdo a dignidade do ser humano. Desta forma, as
discussdes envolvendo bioética comecaram a avancar.

Surpreendentemente, segundo Goldim (2006), a expressao bioética foi usada pela
primeira vez em uma revista alemd chamada Kosmos pelo autor Fritz Jahr em 1927. Nesta
publicacdo, a palavra bioética tinha a ideia de reconhecer as responsabilidades éticas com todos 0s
seres vivos. Mais tarde, em 1970, VanRensselaer Potter utilizou o termo “no sentido de estabelecer
uma interface entre as ciéncias e as humanidades que garantiria a possibilidade do futuro”
(GOLDIM, 2006,p.86).

Percebe-se, portanto, que o sentido dado a palavra bioética foi evoluindo com o passar
dos anos. Inicialmente, a bioética se referia aos aspectos ecoldgicos que buscava garantir a
humanidade uma vida de qualidade no presente e futuro. Dessa forma, a ética da vida se
preocupava em manter um equilibrio ecoldgico atestando o bem-estar do planeta.

Contudo, na atualidade entende-se que a bioética é a ética das ciéncias que envolve a
vida, ou seja, busca analisar com base nos valores e na moral a atuacdo do ser humano nas
disciplinas que abrange a saide humana. Esta € a posic¢ao de Maria Helena Diniz (2017, p.15) que
estabelece que “a bioética seria, entdo, um conjunto de reflexdes filosoficas e morais sobre a
vida em geral e sobreas praticas médicas em particular”.

Além disso, Diniz (2017) explica que a bioética pode ser dividida em macro e
microbioética. A macrobioética se trata dos problemas envolvendo a ecologia e a sobrevivéncia e
a preservacao da vida na terra, ou seja, 0 conceito original de bioética. Ja a microbioética se
concentra em pensar as relagcdes que rodeiam um sistema de saude, por exemplo, a relagdo paciente

e médico ou a postura de um pesquisador que trabalha com a vida humana.



A presente pesquisa se limita em analisar a ultima modalidade de bioéticaacima
explicada. S&o inumeros os problemas que a microbioética tenta resolver, e que surgem com o
desenvolvimento cientifico e tecnologico. Como exemplos destes problemas pode-se citar as
discussbes sobre o aborto, eutanasia, esterilizagdocompulséria para criminosos que praticou
delitos sexuais, experimentos em humanos, transplante de 6rgdos entre espécies diferentes dentre
muitas outrasquestdes.

Para deliberar sobre problemas que envolvem matérias tdo variadas como a
antropologia, crencas religiosas, psicologia, biologia, filosofia e outras disciplinas a bioética se
sustenta em principios. Tais principios foram estabelecidos na Comissdo Nacional para a Protecao
dos Seres Humanos em Pesquisa Biomédicae Comportamental nos Estados Unidos em 1978 que
buscava diretrizes para a pesquisa em seres humanos. Foram definidos os principios da
beneficéncia, ndo- maleficéncia, autonomia e justica.

O principio da beneficéncia impde que todo procedimento, tratamento ou pesquisa
deve considerar o maximo de beneficios em oposicéo aos prejuizos causados ao paciente. Dessa
forma, o profissional da satde ou o pesquisador deve analisar se 0 procedimento aplicado trard o
melhor beneficio possivel e 0 menor prejuizo comparando com outras intervencdes ou ao estado
atual do paciente.

O principio da ndo maleficéncia, por sua vez, estabelece a obrigacéo que o profissional
da saude tem de ndo causar prejuizos ao paciente. Assim, ao realizar
o0 procedimento ou pesquisa, o profissional ndo pode provocar maiores dores ou agravar a situacdo

enfermo.

O principio da autonomia determina que cada pessoa tem o direito de fazer suas
préprias escolhas de acordo com seus valores. Por isso, 0 paciente pode e deve autorizar todo e
qualquer tratamento que é submetido. Na pesquisa cientifica,surge em resposta a este principio, o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido que tem a finalidade de esclarecer os objetivos, 0s
riscos e beneficios da pesquisa para que a pessoa possa fazer sua escolha de forma consciente e
livre.

O principio da justica determina uma igualdade de tratamento entre os iguais e ainda
um tratamento justo para todas as pessoas. Por isso, todos ospacientes ou sujeitos de pesquisa
devem ser tratados com aten¢éo e equidade sem distingdes étnicas, religiosas, sociais ou regionais.

Todavia, apesar do grande avango que estes principios trouxeram a bioetica; existem
ainda algumas criticas. Volnei Garrafa (2006), grande pesquisador brasileiro na area da bioética,
entende que 0s quatro principios tém a pretensdo de serem universalistas, mas sdo ineficazes para:
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[...] a analise contextualizada de conflitos que exijam flexibilidade para determinada
adequacdo cultural; b) o enfrentamento de macroproblemas bioéticos persistentes ou
cotidianos enfrentados porgrande parte da populacdo de paises com significativos indices
de exclusdo social, como o Brasil e seus vizinhos da América Latina (GARRAFA, 2006,
p. 130).

Desse modo, surgiu na Ameérica latina a chamada bioética de intervencdo que defende
a adequacdo de politicas que objetivam alcangar o maior nimero de pessoas, ou seja, esta
relacionada ao interesse publico e das peculiaridades de cada povo dentro dos seus contextos de
vida.

Outro principio que deve ser considerado é o da Dignidade da Pessoa Humana. Este é
um principio fundamental que garante o respeito e o direito a uma vida digna, ou seja, é proibido
0 tratamento desumano e degradante ao ser humano.Portanto, todos as pesquisas devem obedecer
a este principio que esta positivadona Constituicdo Federal de 1988 em seu artigo 1° inciso IlI.

Para que esses principios gerem efeitos no mundo pratico é necessario que eles estejam
implicitos ou explicitos em textos legais. Dessa forma, surge o biodireito que objetiva positivar e
regular comportamentos que foram pensados e analisados pela bioética. Portanto, o biodireito
é um ramo do direito publico que busca controlar as pesquisas em biotecnologias e as
praticas médicas a luz dabioética.

O biodireito abrange vérias areas como o direito médico, medicina legal, direito
sanitario, de deontologia médica, direito ambiental; também tem express6es no direito civil, penal,
nos direitos humanos e muitos outros. Entdo, quando o legislador se preocupa em regular os
direitos e os deveres de um profissional da satde ou quando estabelece os direitos dos pacientes
ele esta atuando dentro do biodireito.

Junto com a bioética, o biodireito surgiu, originalmente, de forma modesta.
Entretanto, um grande avanco foi a elaboracéo da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos pela Organizagdo das Na¢des Unidas para a Educacgdo, Ciéncia e Cultura — UNESCO
em 2005 que foi assinada por 191 paises. Esta declaragdo tem a finalidade de orientar os paises na
criacdo de suas legislacdes envolvendo a bioética e o biodireito.

Foram muitos os avancos trazidos pelo documento da UNESCO e, dentreeles, o0 mais
importante foi a vinculagdo direta com os direitos humanos. O biodireito se preocupa com matérias
que interferem na vida, valores, crengas, preocupacgdes enecessidades humanas e, ao ser atrelado
aos direitos humanos, obriga os Estados aregular e positivar medidas que preservem a dignidade
de seus cidaddos frente ao desenvolvimento da saude.

Um ponto que merece ser destacado da declaragdo € o artigo 14 que estabelece que
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salide é uma responsabilidade social pois diz: “A promogao da saude e do desenvolvimento social
para a sua populacao é objetivo central dos governos, partilhado por todos os setores da sociedade”
(UNESCO, 2005). Isto mostra ndo sé o dever que os Estados tém de promover politicas publicas
que garantam salde e qualidade de vida a todos, mas também, a obrigacdo de atuar
legislativamente para esse fim.

Outro toépico muito importante da declaragdo se refere as pesquisas cientificas. O artigo

2, inciso 1V estabelece um dos objetivos é:

[...] reconhecer a importancia da liberdade da pesquisa cientifica eos beneficios
resultantes dos desenvolvimentos cientificos e tecnoldgicos, evidenciando, ao mesmo
tempo, a necessidade de que tais pesquisas e desenvolvimentos ocorram conforme os
principios éticos dispostos nesta Declaracéo e respeitem a dignidade humana, os direitos
humanos e as liberdades fundamentais (UNESCO, 2005, p.5).

Observe que o documento confirma a importancia das pesquisas, mas ressalta que elas
devem obedecer aos principios da bioética e os direitos humanos. Este inciso é muito importante
pois ajuda a prevenir pesquisas degradantes que trazem prejuizo a pessoa em nome de um avango
cientifico.

Ainda sobre as pesquisas, a declaragdo no seu artigo 19, trouxe um relevante instituto
que sdo os Comités de Etica. Toda pesquisa cientifica deve ser analisada por um comité de ética
que avaliard as questbes éticas, sociais, cientificase legais da pesquisa. Da seguinte forma é
conceituado o Comité de Etica, explicitado pela resolucéo n° 466/2012 do Conselho Nacional de
Saude:

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinare
independente, de relevancia publica, de carater consultivo,deliberativo e
educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em
sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos (CNS, 2012, p.8).

Esses séo alguns dos conteudos desenvolvidos na declaracdo da UNESCO e que serviu
de base para a consolidacao do biodireito em varios paises, inclusive no Brasil.

As pesquisas em humanos sao, no Brasil, reguladas pelo Ministério da Saude por meio
do Conselho Nacional da Saude (CNS) que criou a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep). Esta comissdo é a instancia superior para avaliagdo e aprovacdo de pesquisas em humanos
gue junto com os comités de éticaem pesquisas espalhadas por todo o pais formam o sistema
CEP/Conep.

Em 2012, o CNS aprovou a resolucdo n°466/2012 que trouxe diretrizes e normas que
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regulamentaram a pesquisa em humanos no pais. Esta resolugdodestaca a importancia dos
principios bioéticos, bem como a necessidade de realizar pesquisas respeitando os direitos
humanos.

Dessa forma, um cientista para realizar pesquisas em seres humanos precisa submeter
0 projeto a um comité de ética. Este comité avaliard as questdes éticas e legais relacionadas a
pesquisa e podera aprovar ou ndo a realizacdo da pesquisa. Se aprovada o pesquisador devera
obter a anuéncia de todos os participantes da pesquisa por meio do Termo de Consentimento Livre

e Esclarecidopara entdo realizar a pesquisa obedecendo os principios gerais da bioética.

3. XENOTRANSPLANTE NO BRASIL

Ao compreender as principais bases para a experimentacdo em seres humanos, tendo
em vista os principios da bioética e do biodireito, resta analisar se a pesquisa em Xenotransplante
pode ser realizada no Brasil e como a legislagéo brasileira recepcionaria este procedimento, caso
fosse aprovado.

A pesquisa em Xenotransplante se divide em duas partes principais: a preparacao do
animal para a doacdo do 6rgéo e a implantacéo no ser humano. Todas essas etapas devem respeitar
a legislacdo vigente, buscando o melhor beneficio para o paciente que participa da pesquisa.

O uso de amimais para pesquisa, no Brasil, é disciplinado na Lei n°11.794 de
outubro de 2008, conhecida como Lei Arouca (BRASIL, 2008). Esse dispositivo estabelece a
possibilidade de criacdo e utilizacdo de animais para pesquisas cientificas; desde que obedeca as
condicOes basicas que objetiva trazer ominimo de sofrimento ao animal.

A Lei n°® 11.794/2008 criou, ainda, o Conselho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal — CONCEA. Dentre as muitas responsabilidades desseconselho uma é
a de credenciar as instituicdes que poderdo criar animais parapesquisa, portanto, € 0 CONCEA
que autoriza o uso de amimais para fins cientificos.Dessa forma, € totalmente possivel, de acordo
com a legislacéo brasileira,a criacdo e utilizagdo de porcos para experimentos em Xenotransplante.
N&do somente é possivel como esta sendo realizado pela Universidade de Sdo Paulo — USP. Em
marco de 2022, o governo do estado de Sdo Paulo anunciou investimento de 50 milhdes de reais,
por sua vez, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inova¢es — MCTI junto com a USP anunciaram
um investimento de 10 milhdes de reais, em agosto de 2022, para a pesquisa sobre Xenotransplante
(MCTI, 2022).

Segundo o coordenador da pesquisa da USP, Silvano Mario Attilio Raia (2022), a fase
de edicdo dos genomas suinos ja foi concluida. E agora, resta a construcdo de biotérios para
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a criacdo de porcos capazes de oferecer 6rgaos para o transplante em seres humanos.

Outro ponto extremamente importante da pesquisa é a parte clinica, onde um paciente
recebera um Orgao suino e podera ser constatado a aceitacdo ou nao pelo sistema imune do corpo
humano. E claro que isto deve ser feito de maneira quecause o minimo de sofrimento ao
participante da pesquisa, respeitando sua dignidade. No Brasil, o processo de transplante de 6rgéos
de animais em humanos vai comecgar com 0s rins e depois, a medidas que os estudos avancarem,
outros 6rgdos como figado e coracdo poderdo ser usados.

Caso as pesquisas sejam aprovadas e a xenotransplantacdo vire uma realidade é
necessario analisar como isto refletiria no mundo juridico. No Brasil, o transplante de 6rgaos é
regulado pela lei n° 9.434 de 4 de fevereiro de 1997 que falaespecificamente da remocéo e
transplante de érgdos ou tecidos do corpo humano, ndo de 6rgaos de animais.

A lei de transplante (BRASIL, 1997) estabelece no artigo 1° a disposicdo gratuita de
tecidos, 6rgdos e partes o corpo humano, ou seja, € crime a comercializacdo de 6rgéos e a pena é
de reclusdo de trés a oito anos, de acordo com o artigo 15, paragrafo Gnico da mesma lei. Observe
que a lei criminaliza a comercializacdo de Orgdo humanos, portanto, seria possivel a
comercializacdo de 0rgaos de animais para transplante ou o Estado arcaria com 0s custos de criacao
e manejo destes 6rgdos?

Sobre a questdo, Raia explicou em uma matéria da Folha de S&o Paulo:

N&o é que aquele que paga mais que é transplantado. As listas Gnicas para transplantes
sdo sérias no Brasil. Quando tivermos os Orgdos adicionais, esses também serdo
distribuidos segundo a lista Gnica. Por isso que se justifica o investimento estatal (RAIA,
2022).

Dessa forma, percebe-se, no Brasil, a tendéncia de oferecer o xenotransplante de forma
gratuita a populacdo por meio do SUS. Tornando o procedimento acessivel a todos
independentemente da condicdo social e econémica.

A legislacdo determina, ainda, que a remogdo de Orgdos vitais sO épermitida com a
morte encefalica diagnosticada. E pessoas vivas podem doar 6rgéos duplos, ou seja, a retirada ndo
pode prejudicar a integridade e salde do doador. Em um contexto de tratamento com
xenotransplante essas regras deveriam ser seguidas? Se sim, como ficaria as muitas pessoas que
necessitam de transplante de orgéos vitais?

Pode-se desenvolver duas correntes de pensamento a respeito dos animais na questéo
do xenotransplante. Uma prioriza a dignidade do animal e o enxerga como um sujeito de direto.

Por isso, ndo seria aceito a morte do animal paradoacéo do 6rgdo ao ser humano, portanto, nesta
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concepcdo so seria aceita adoacéo de 6rgédos duplos.

Outra vertente defendida por Denise Luz (2012), entende que a utilizacdo de 6rgaos
vitais de porcos, ou seja, a morte de um animal com objetivo de oferecer seus 6rgaos ao ser humano
é possivel na legislacédo atual. Isso porque a Lei 9.605 de 1998 estabelece uma condicdo no crime
previsto no artigo 32, paragrafo 1°. Esta condicdo é a existéncia de recursos alternativos, ou seja,
comete o crime do dispositivo em questao, quando se utiliza meios cruéis em animais vivos quando
existe outro recurso alternativo. Portanto, enquanto o xenotransplante ser o unico meio viavel de
salvar a vida de pessoas que necessitam de Orgaos vitais seria,entdo, possivel a disposicao de
6rgdos vitais dos animais.

A verdade é que a legislacdo atual ndo consegue abracar essas e outras questdes
levantadas com o estabelecimento do xenotransplante com um tratamento disponivel a toda a

populacdo. Assim, Alvarenga, Marchetto e Bunhola explicam:

Na eventualidade da materializagdo da xenotransplantagdo no Brasil,far-se-a necesséria,
a nosso ver, a edigdo de lei especifica para referida espécie de transplante, a qual, para
resguardar a ética e dignidade dos animais e auxiliar o entrave da escassez de Grgaos
humanos deveria readaptar os artigos 2° e 9°, 8§3° da Lei n. 9.434/1997[..]
(ALVARENGA et al, 2018, p.83).

Desta forma, é necessario um intenso debate sobre a matéria e uma lei que consiga
regular de forma eficaz este novo comportamento. Entretanto, atualmente, no Brasil, ndo existe
nenhum projeto de lei que verse sobre o assunto. Contudo, a expectativa da comunidade cientifica
é que em 2025 os hospitais ja poderdo oferecer o transplante de rins suinos aos pacientes que
esperam por tal procedimento. Por isso, o legislador brasileiro deve se atentar a essa possibilidade
edar respaldo juridico para essa nova forma de tratamento.

Contudo, antes de ser uma alternativa disponivel a toda a populacédo, o xenotransplante
devera ser autorizado pela Anvisa. A Anvisa é uma agéncia reguladora criada pela lei n° 9.782
(BRASIL, 1999) que controla e fiscaliza produtose servigos de satde no Brasil.

Dessa forma, todo tratamento meédico oferecido no pais, inclusive o xenotransplante,
deve ser autorizado pela Anvisa. Este controle busca proteger a saude da populagdo e uma maior
seguranga ao paciente que é submetido ao servicomedico.

Além da discussdo juridica, é extremamente importante analisar se a sociedade
brasileira aceitaria tal procedimento. Pesquisadores da Faculdade deMedicina de S&o José do Rio
Preto realizou um estudo que demostra um alto indice de aceitacdo do xenotransplante.

Pavan (2022) e seus colaboradores realizaram a pesquisa comindividuos que ja haviam
passado pelo transplante e com pessoas que estavam na lista de espera. A analise dos dados
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demonstrou que 86% dos transplantados e 76% das pessoas na lista de espera aceitariam receber
um 6rgdo de animal. Ao serem questionados se 0 xenotransplante seria benéfico para os pacientes
na lista de espera uma média de 92% dos pacientes disseram que sim.

Percebe-se, portanto, que as pessoas mais necessitadas deste tipo de tratamento séo
favoraveis ao xenotransplante. Entretanto, para que este percentualde aceitacdo seja visto com
clareza em toda a sociedade € necessario uma boa comunicacdo para esclarecer as dudidas
mimimizando eventuais preconceitos.

Vale descatar, que na sociedade tem pessoas com principios e crencas diferentes que
devem ser respeitadas. Um exemplo sdo os adventistas do sétimo dia que consideram o porco um
animal imundo e as pessoas que seguem a filosofiavegana, onde buscam excluir todas as formas
de esploracdo de animais. Essa parcela da sociedade, provavelmente, ndo aceitariam receber o
transplante de 6rgdo de um porco. Dessa forma, precisam ter seu direito de conciéncia prevervados

na forma da lei.

CONCLUSAO

Esta pesquisa buscou entender se o xenotransplante pode ser uma alternativa eficaz
para muitas pessoas que necessitam de transplante de 6rgdos. Entretanto, para isso foi necessario
analisar a luz da bioética e do biodireito se a transplantacdo de 6rgdos de animais em humanos
pode ser acolhida.

Tal analise se mostra necessaria por causa de varias experiéncias cientificas em que
viram-se muitas barbaridades e claras lesdes a dignidade do ser humano. E, por isso, a ideia de
submeter pesquisas cientificas a um comité de ética, e adocdo de principios basilares para fins de
experimentacao, se fez extremamente importante.

Dessa forma, para uma melhor compreensao, esta pesquisa esta dividida em trés partes.
Na primeira foi abordado o historico e evolugdo do xenotransplante. Bem como, importancia de
se debater a matéria, uma vez que, sdo altos os nimerosde pacientes que necessitam de transplante.

Viu -se que a xenotransplantacdo é uma técnica pensada e pesquisada desde o século
XX, mas que apenas em 2014, com o desenvolvimento da possibilidade de edigdo genética, é que
se vislumbrou uma real probabilidade de a transplantacdo de 6rgéos de animais em humanas ter
éxito.

Na segunda parte analisou-se 0s conceitos e principios envolvendo a bioética e o

biodireito. Entendeu -se o conceito de bioética evoluiu com o passar dosanos e que atualmente
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abrange desde questdes ecoldgicas até assuntos relacionados com as ciéncias médicas.

Chegou -se a compreensdo que a bioética se sustenta em bases solidas que sdo
estabelecidas em forma de principios. Eles devem reger pesquisas e servi¢os que rodeiam a saude
e a vida do ser humano. Dessa maneira, 0s principios da beneficéncia, ndo-maleficéncia,
autonomia e justica propdem uma abordagem humanizada e preocupada com o bem-estar e livre
arbitrio do paciente.

Ainda no segundo momento, percebeu-se a ligacdo entre bioética e biodireito.
Contudo, ainda mais evidente, ficou a relacdo do biodireito e direitos humanos, tendo em vista,
que o biodireito lida com a vida e a saide humana. Por isso, 0 destacou-se o principio da dignidade
da pessoa humana como elemento primordial de qualquer servi¢o ou pesquisa medida.

Outro fator muito relevante para o desenvolvimento desta pesquisa, foi o0 entendimento
dos elementos bésicos para a realizacdo de experiéncias cientificas com o ser humano. Viu -se a
necessidade se seguir diretrizes que visam trazer mais seguranca a pesquisa. Dessa forma, os
comités de ética e o consentimento do paciente sdo essenciais para garantir o respeito e dignidade
da pessoa que colaboracom a pesquisa.

Na terceira parte foi abordado o xenotransplante diante do contexto legale social
brasileiro. Viu -se que a realizacdo da pesquisa com animais € prevista no ordenamento juridico
do pais, bem como a pesquisa com o ser humano desde que obedecam aos principios basicos do
biodireito amplamente positivados.

Contatou-se ainda, que o Brasil e o estado de S&o Paulo ja realizaram investimentos
para pesquisa sobre xenotransplante. Tal pesquisa esta sendo realizada pela Universidade de Sao
Paulo — USP e que os coordenadores tém a expectativa de oferecer 6rgdos suinos para transplante
em humanos nos préximos anos.

Entretanto, apesar da possibilidade de desenvolvimento de uma nova forma de
tratamento, ndo tem, ainda, nenhum projeto de lei que verse sobre a xenotransplantacdo. Viu-se
que a legislacdo atual ndo consegue envolver esse novocomportamento e com isso existem
algumas lacunas que precisaram ser supridas com uma nova lei. E constatou -se que brasileiros
que ja foram transplantados ou que estdo na lista de espera sdo receptivos a nova forma de
tratamento.

Tendo em vista todo o exposto, fica evidente que diante do ordenamento juridico
brasileiro, a realizacdo de pesquisas envolvendo o ser humano é permitida. Entretanto, deve-se
obedecer as normas e principios gerais da bioética e do biodireito prevalecendo a dignidade da

pessoa que participa da pesquisa. Além disso, demostrou-se a necessidade de legislar sobre o

14



xenotransplante, uma vezque a legislacdo atual é insuficiente para regular de forma eficaz este
novo tratamento.

Além disso, é evidente que as particularidades que a sociedade apresentadevem ser
respeitadas; levando em conta suas crencas, valores e principios. Tomando essencial o respeito a
autonomia e a dignidade do sujeito da pesquisa, vendo-o como alguém capaz e detentor de direitos
e ndo como um meio de se atingir um resultado.

Enfim, a inovacdo tecnologica e cientifica sobre o xenotransplante, se forem
favoraveis, poderdo acabar com as gigantescas listas de espera e levar esperanca e cura para

milhares de pessoas em todo o mundo.

XENOTRANSPLANTS AND THE BIOETHICAL AND LEGAL LIMITS OF
EXPERIMENTATION IN HUMAN BEINGS
ABSTRACT

Xenotransplantation is the transplantation of organs between different species. This research analyzes, from a legal
point of view, the transplantation of animal organs into human beings, considering the bioethical impact of such a
procedure. Thus, the objective is to identify the limits of experimentation with xenotransplantation in humans and to
assess whether xenotransplantation is an ethically valid treatment. It also seeks to study what the impacts of
xenotransplantation would be on Brazilian law, and to analyze the legal frameworks that regulate experimentation on
humans. It was verified that the research about xenotransplantation is valid as long as it obeys the general principles
of bioethics and biolaw, however, it is observed that an eventual approval of this procedure in Brazil would require a
normative change. As a methodological resource, a descriptive and qualitative approach was used, based on a
bibliographic review and document analysis on the subject.

KEYWORDS: Xenotransplantation. Transplant. Bioethics. Biolaw.
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