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Biobancos, dados genéticos e protecdo juridico-penal da intimidade

Biobanks, genetic data and legal and criminal protection of privacy

Paulo Vinicius Sporleder de Souza!

RESUMO

O artigo trata da questdo dos biobancos para pesquisa e dos aspectos juridicos relacionados a protegio de dados genéticos dos
sujeitos de pesquisa. Mais especificamente, além da definigio de biobancos e dados genéticos, analisa-se os dados genéticos e testes
genéticos e a relagio médico-sujeito de pesquisa, bem como a protegio criminal da intimidade genética, sugerindo-se a criagio de
uma lei que regulamente a coleta, o acesso, a utilizagdo e 0 armazenamento dos dados genéticos a fim de prevenir testes genéticos

para fins médicos arbitrarios.
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ABSTRACT

The article deals with the issue of biobanfks for research and legal aspects related to the protection of genetic data of study subjects. More specifically, besides the definition
of biobanks and genetic data, we analyze genetic data and genetic testing and the physician-subject relationship in research, as well as criminal protection of genetic

privacy, suggesting the creation of a law that regulates the collection, access, use and storage of genetic data to prevent genetic testing for arbitrary medical purposes.
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Embora relativamente recente, o termo biobanco
(derivado da palavra inglesa biobank) é atualmente de
uso corrente entre os profissionais da area da saide,
e o seu conceito pode ser compreendido como “todo
repositorio de material biolégico, no qual, de forma
organizada e com objetivos definidos, sio armazena-
das amostras biologicas e informagdes associadas” (1);
ou, entio, como “colecdes de amostras de substancias
corporais (zg., células, tecidos, sangue, ou DNA) que
sd0 ou podem ser associadas com os dados pessoais e
informacio sobre seus doadores” (2). De acordo com a
finalidade, ha dois tipos de biobancos médicos: a) bio-
bancos assistenciais (diagnosticos e terapéuticos); e b)
biobancos para pesquisa.

Nesse sentido, considerando a necessidade de atua-
lizar a Resolugdo 196/1996 no que diz respeito ao
armazenamento e a utilizagio de material bioldgico
humano com finalidade de pesquisa, bem como a im-
portancia da utilizagio de material bioldgico humano

para o desenvolvimento das ciéncias da satde e a ob-
servancia da protegio dos direitos humanos, o Conse-
lho Nacional de Satde define biobancos (para pesqui-
sa) como: a “colecio organizada de material biolégico
humano e informagdes associadas, coletado e armaze-
nado para fins de pesqulsa conforme regulamento ou
normas técnicas, €ticas e operacionais pré-definidas,
sob responsablhdade e gerenciamento institucional,
sem fins comerciais” (3).

Trata-se, portanto, de um estabelecimento fisico que
deve ter uma estrutura, organizagio, diregdo cientifica
e um regulamento escrito de funcionamento com atri-
buigdo de responsabilidades, assim como um protocolo
para a entrada, retirada e cessio de amostras, a fim de
se garantir a protecdo de dados (4) que serio coletados,
armazenados, utilizados e descartados no biobanco.
Por conseguinte, o biobanco deve organizar um siste-
ma de informagdo e seguranca garantmdo que os dados
pessoais dos sujeitos de pesquisa serdo suficientemente
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protegidos no que se refere a confidencialidade das in-
formacgdes associadas as amostras, isto ¢, “deve conter
um sistema seguro de identificagio, que garanta o sigilo,
o respeito a confidencialidade e a recuperagdo dos dados
dos sujeltos da pesquisa, para fornecimento de infor-
magdes do interesse destes”. Diante disso, este artlgo
discute a prote¢io juridico-penal dos dados genéticos
relacionados aos biobancos para pesquisa analisando
também, inicialmente, os dados genéticos e testes gené-
ticos na relagao médico- -paciente.

DADOS GENETICOS E TESTES GENETICOS

Nos tltimos anos, o grande desenvolvimento da uti-
lizagdo de material biologico e de dados genéticos asso-
ciados vem criando a necessidade de estabelecer normas
complementares (5) e especificas para proteger a dig-
nidade humana e os bens juridicos relacionados a esse
tema, pois o biobanco e o respectivo acesso aos dados
genéticos que sdo obtidos pelas analises feitas nas amos-
tras podem resultar em abusos e, consequentemente, na
ofensa a certos bens juridico-penais.

Apesar de ndo se poder reduzir a identidade das pes-
soas exclusivamente ao aspecto bioldgico (genético),
cada individuo tem uma configuracio genética carac-
teristica que lhe diferencia dos demais, e o genoma de
um individuo contém informagdes relevantes sobre a
sua saude (atual e futura), que podem ser utilizadas para
fins médicos de pesquisa. Essas informagdes, aqui deno-
minadas dados genéticos médicos, s3o 1nformagoes genéticas
que, direta ou indiretamente, dizem respeito a satde de
uma pessoa (sujeito de pesquisa). Na realidade, a expres-
$30 dado genético médico envolve dois tipos de dados a saber:
os dados médicos ou dados relativos a saiide (6) e os dados L
néticos que, embora sejam considerados “dados pessoais”
(7), sdo conceitos distintos.

Assim, dado médico refere-se “a todo dado pessoal
concernente a saude de um individuo, incluindo aque-
les dados que tenham uma ligagio clara e proxima com
a satde e com o dado genético” (8). Ja os dados genetl-
cos sdo “todos os dados, de qualquer tipo, relativos as
caracteristicas de um individuo ou relativos ao padrio
de heranga de tais caracteristicas dentro de um grupo
de individuos. Referem-se, ainda, a todos os dados que
contenham qualquer informagdo genética (genes) em
um individuo ou linha genética (9) relacionados com
qualquer aspecto de satide ou de doenga, quer se apre-
sentem como caracteristicas identificaveis ou nio” (10).
Dessa forma, os dados genéticos constituem uma espé-
cie peculiar de dados médicos (11) porque repercutem
no conjunto da familia e da descendenc1a ddo indicios
sobre predisposicio geneuca as enferrnldades contém
informes cujo significado nio € necessariamente conhe-
cido e tém impacto cultural na coleta de amostras em
populagdes isoladas (5).
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A forma de obtengio dos dados genéticos para pes-
quisa médica se da pelo chamado teste genético (gene-
tic testing), que envolve analises (dos cromossomos, de
DNA, de RNA ou de proteinas) de amostras bioldgicas
(sangue, urina, pele, etc) de origem humana, buscan-
do identificar as caracteristicas genéticas (herdadas ou
adquiridas) de uma pessoa para fins de satde. Dentre
outras finalidades, esses testes servem para diagnosticar
e classificar doengas genéticas; identificar os portadores
de genes defeituosos a fim de aconselha-los sobre o risco
de virem a ter criangas afetadas; detectar uma doencga
genética seria antes do aparecimento clinico dos sinto-
mas para melhorar a qualidade de vida usando medidas
de prevengio secundaria e/ou evitar o nascimento de
prole afetada; identificar pessoas com risco de contrair
doengas onde tanto um gene defeituoso como um certo
estilo de vida sdo importantes causas da doenga (12). De
acordo com o Conselho da Europa “os testes [genéti-
cos] que sejam preditivos de doengas genéticas ou que
sirvam quer para identificar a pessoa como portadora
de um gene responsavel por uma doenga, quer para
detectar uma predisposi¢io ou uma suscetibilidade ge-
nética a uma doenca, podem ser efetuados apenas para
fins médicos, e sob reserva de aconselhamento genético
adequado” (13).

No entanto, advertem Romeo-Malanda e Nicol que,
apesar do importante valor social do teste genetlco de
informar as pessoas sobre os fatores de risco genético e
sobre a saude atual e futura (incluindo a satide mental,
ainda que esta possa ser limitada a um alerta de uma
propensio ou predisposi¢io para certas doengas), con-
ferindo-lhes a capacidade de planejar o seu futuro e o de
sua prole, o teste genético também pode ter significati-
vos impactos sociais negativos (14). Segundo os autores
mencionados, a informagdo obtida através dos testes ge-
néticos levanta problemas associados com a informagio
em si, seu acesso e os usos desses dados, uma vez que os
interesses do individuo a quem esses dados se referem
(titular dos dados) podem entrar em conflito com os
de outras pessoas (incluindo sua familia biol6gica), com
a pesquisa coletiva, interesses de satide e de seguranga,
ou mesmo com interesses de tipo totalmente diferente
(por exemplo, econdmicos).

DADOS GENETICOS E A RELAGAO MEDICO-
-SUJEITO DE PESQUISA

Inspirada pelos principios da beneficéncia e da ndo
maleficéncia (15) (primum non nocere), a relagio medico-
-pac1ente faz derivar para o médico o dever de infor-
magdo no interesse da saude do sujeito de pesqulsa
fundamentalmente nos casos que em seja necessario
prevenir ou tratar enfermidades. Além de elevar o nivel
da qualidade assistencial, a exigéncia do esclarecimen-
to visa assegurar e fortalecer a manutengdo da relacdo

269



BIOBANCOS, DADOS GENETICOS E PROTEGAO JURIDICO-PENAL DA INTIMIDADE  Souza

de confianga entre o médico pesquisador e o sujeito de
pesquisa Na verdade, cada vez mais, o dever de infor-
magdo a0 sujeito de pesquisa vem sendo exigido juridi-
camente com mais rigor dos profissionais da satde, em
especial dos médicos. Ndo significa dizer, todavia, que,
anteriormente, nio se informasse o sujeito de pesquisa,
mas sim que isso ndo era sentido pelos médicos como
uma obrigagio sendo como algo discricionario e talvez
condicionado a (presumida) receptividade que pudesse
ter o sujeito de pesquisa.

O dever de informagio constitui uma exigencia deri-
vada das regras da arte médica, tratando-se de um dever
enquadravel, portanto, dentro da chamada /x (ou /eges)
artis (16). Sob o ponto de vista juridico-penal, e salvo
raras exceg¢Oes, o dever de informar adequadamente ao
sujeito de pesquisa é um dever de cuidado que se im-
pde ao médico no exercicio da sua profissdo, e caso seja
violado pode levar a sua responsabilizacdo penal por

culpa, comissiva ou omissiva (omissio impropria), se
for produzido um resultado (p.ex., morte ou lesio) no
sujeito de pesquisa.

Por outro lado, o esclarecimento médico apresenta
uma dupla face, sendo a0 mesmo tempo um dever para
o médico ¢ um direito do sujeito de pesquisa (17). Alids,
hoje parece inegavel que o sujeito de pesquisa tem um
direito a ser (devidamente) informado pelo médico a
respeito do diagnostico da sua doenga, da realizagio de
determinados exames e procedimentos, bem como dos
resultados obtidos a partlr destes (18). Por conseguinte,
o esclarecimento medlco € um direito que garante a0 su-
jeito de pesquisa “um espago livre de decisio” quanto a
dois aspectos: a) ao que o paciente quer saber (direito a
saber) e nio quer saber (direito a néo saber) sobre si proprio,
nomeadamente sobre o seu corpo e a sua satde, tanto no
que respeita a0 presente como no que concerne ao futu-
ro (19); e b) a intervengio médica a ser realizada. Além
do direito a informagdo, vale referir que “todas as pessoas
[sujeitos de pesquisa] tem direito ao respeito a sua vida
privada, em particular a protegao dos seus dados pessoais
derivados de um teste genético” (20) e a confidencialida-
de das informagdes genéticas obtidas (21).

Na realidade, depois de aceitar submeter-se a pesqui-
sa, cedendo as amostras bioldgicas que possibilitem sua
realizagdo, o primeiro interesse do sujeito de pesquisa
¢ tomar conhecimento dos seus dados genéticos que
foram obtidos. E no campo especifico do tratamento
informatizado dos dados genéticos (22), o direito do su-
jeito de pesquisa em saber dos resultados das analises
(direito a saber ou direito a informagio) se traduz no
chamado “direito de acesso”. Alias, a Declaracio Universal
sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos (1997) afirma
que se deve respeitar o direito das pessoas de decidir que
se lhes informe ou nio dos resultados de um exame/
teste genético e de suas consequéncias (23). A Declara-
¢do Internacional sobre Dados Genéticos Humanos (2003) afirma
que quando da coleta dos dados genéticos humanos, da-
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dos protedmicos humanos ou amostras biologicas com
fins de investigagio médica ou cientifica, a pessoa deve
ser esclarecida sobre o seu direito de decidir em ser ou
nio informada dos resultados (24). Nesse sentido, a Con-
vengio dos Direitos Humanos e da Biomedicina estabelece que

qualquer pessoa tem direito ao respeito pela sua vida
prlvada relativamente a informagdes sobre a sua saude;
e “qualquer pessoa tem direito de conhecer toda a infor-
macio colhida sobre a sua saiide. Contudo, a vontade
da pessoa em ndo ser informada devera ser respeitada”
(25). Ja a Carta de Direitos Fundamentais da Unido Europeia
(2000) refere: “1.Todas as pessoas tém direito a prote¢io
dos dados de carater pessoal que lhes digam respeito. 2.
Esses dados devem ser objeto de um tratamento leal,
para fins especificos e com o consentimento da pessoa
interessada ou com outro fundamento legitimo previs-
to por lei, sendo que “todas as pessoas tém o direito de
acessar os dados coligidos que lhes digam respeito e de
obter a respectiva retificagio” (26).

Portanto, o interessado (sujeito de pesquisa) deve ser
adequadamente informado sobre os objetivos e a natu-
reza da pesquisa e do teste genético a ser realizado, bem
como sobre as implicagdes dos seus resultados (27) As-
sim, como ocorre em qualquer tipo de intervengio mé-
d1ca o teste genetico, para ser legitimo, tem de assentar
no consentimento valido e eficaz do sujeito de pesquisa.
Este, por sua vez, além de nio ser obrigado a suportar
uma determinada analise, pode recusar-se a tomar co-
nhecimento dos resultados da i investigagio procedida.

Os dados genéticos coletados com determinados ob-
jetivos ndo podem ser utilizados para outra finalidade,
distinta da analise reahzada a menos que se tenha ob-
tido o consentimento prévio da pessoa interessada nes-
se sentido (5). Apesar de ser um dilema frequente em
medicina, diante do qual ndo existe resposta universal
(28), em geral os dados genéticos humanos, os dados
proteomlcos e as amostras biologicas de uma pessoa
nio devem ser revelados nem postos a disposicdo de
terceiros, salvo por uma razio importante prevista em
lei ou quando se tenha obtido o consentimento prévio
livre, informado e expresso do sujeito de pesquisa (29).

Assim dispde o Conselho Nacional de Satde (CNS)
em relagdo a pesquisa médica: “os dados genéticos re-
sultantes de pesquisa associados a um individuo identi-
ficavel ndo poderio ser divulgados nem ficar acessiveis a
terceiros (...), exceto quando for obtido o consentimen-
to do sujeito de pesquisa; os dados genéticos humanos

coletados em pesquisa com determinada finalidade s6
poderio ser utilizados para outros fins se for obtido o
consentimento prévio do individuo doador ou de seu
representante legal e mediante a elaboragio de novo
protocolo de pesquisa, com aprovagdo do Comité de
Etica em Pesquisa” (30), cabendo a CONEP (Comissio
Nacional de Etica em Pesquisa) a aprovagao final das
pesquisas em genética humana que incluam “armazena-
mento de (...) dados genéticos humanos no exterior e
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no Pais, quando de forma conveniada com institui¢des
estrangeiras ou em institui¢Ses comerciais” (31). Além
disso, o sujeito de pesquisa deve ser informado de va-
rios aspectos especificamente relativos aos biobancos,
dentre os quais: a) a finalidade e objetivos do blobanco,
b) a identidade do responsavel pela pesquisa e/ou do
biobanco; ¢) a localizagio do biobanco; d) a duragio
e forma de armazenamento da amostra; €) a forma de
cessdo a terceiros da amostra e dos dados vinculados;
f) o direito do individuo manifestar seu consentimento
para usos futuros das amostras ou dos dados para inves-
tigagdo; g) as garantias para a manutenc¢io da confiden-
cialidade da informagio obtida; h) o direito de conhecer
as pesquisas realizadas e os dados genéticos que tenham
sido obtidos a partir das amostras doadas; i) o direito de
retirar o consentimento a qualquer momento (32)

Dessa forma, uma das principais questdes éticas e
juridicas que surge em relagdo aos biobancos é a exi-
géncia da obtengdo do consentimento do titular (sujei-
to de pesquisa), de tal maneira que nenhuma amostra
bioldgica possa ser coletada, utilizada, armazenada e
descartada se nio existir prévia autorizacdo do sujeito
de pesqulsa do qual ela provém, pois o biobanco nada
mais € do que um depositario do material biologico
humano e das informagdes (genéticas) associadas dos
quais aquele é proprietario. Ademais, o consentimento
livre e esclarecido referente a coleta, armazenamento,
utilizacdo e descarte de material biologico humano em
biobanco é formalizado através de Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido (TCLE), por meio do qual
o sujeito de pesquisa deve se manifestar quanto a ne-
cessidade de novo consentimento ou dispensa de novo
consentimento a cada pesquisa. E “sempre que houver
previsdo de armazenamento de material biologico hu-
mano, no Pais ou no exterior, visando a possibilidade
de utilizagdo em investigacdes futuras, além do cumpri-
mento dos requisitos da Resolugdo CNS 196/96, devem
ser apresentados: I - justificativa quanto a necessidade
e oportunidade para utilizagio futura; II - consenti-
mento do sujeito da pesquisa, autorizando a coleta, o
deposito, o armazenamento e a utilizagdo do material
biolégico humano” (33).

PROTEGAO JURIDICO-PENAL DA INTIMI-
DADE GENETICA

Pela natureza da informagdo a que se referem, os
dados pessoais médicos e genéticos integram a esfera
intima das pessoas (34). Além de pessoais e médicos,
os dados genéticos sdo considerados dados sensiveis ou
supersensiveis (35) porque concernem a saude e requerem
uma tutela juridica refor¢ada por afetar o nicleo mais
profundo da intimidade das pessoas (36), direito fun-
damental consagrado na Constitui¢io Federal de 1988
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(art.5°, X), que apresenta duas dimensdes: uma negativa
(de defesa contra ingeréncias ilegitimas) e outra positiva
(de controle sobre a informagio) (37).

A preocupagdo com a protegio juridica da intimi-
dade vem crescendo nos tltimos anos devido a multi-
plicagdo e potencialidade dos procedimentos suscetiveis
de vulnera-la, principalmente com o processamento de
dados atraveés das novas tecnologias de informagio e co-
municacio, trazendo a necessidade de melhor delimita-
-la conceitualmente, bem como de estabelecer instru-
mentos juridicos de protegdo mais adequados (38). Para
Romeo Casabona entende-se por intimidade aquelas
manifestagdes da personalidade individual (ou familiar)
cujo conhecimento ou desenvolvimento ficam reserva-
dos a seu titular ou sobre as quais exerce alguma forma
de controle em relagio a terceiros (particulares ou po-
deres publicos) (38).

Hodiernamente, a coleta, o acesso, a utilizagio e o
armazenamento dos dados genéticos podem ofender
uma expressio especifica da intimidade: a intimidade ge-
nética (39). Os dados genéticos oferecem fonte de risco
maior a intimidade que os dados pessoais comuns e suas
caracteristicas peculiares exigem do legislador trato
diferenciado para com a chamada intimidade genética
(40).

Nesse sentido Visando tutelar este bem juridico-
-penal, alguns paises ja penalizaram a coleta, o acesso
e 0 uso arbitrarios das informagdes genéticas, sew o
consentimento valido e eficaz do titular (sujeito de pesquisa)
(41). Na Franga, por exemplo, sio punidos penalmente
(inclusive a tentativa, 226-29 do Codigo Penal frances),
com pena de um ano de prisio e multa, “os atentados
a pessoa que sejam derivados do estudo genético de
suas caracteristicas ou da identificagdo por meio de suas
amostras genéticas”, sem o consentimento do titular
(arts. 226-25, 226-26,226-27 do Coddigo Penal frances),
ou com fins distintos das finalidades médicas, cientificas
e Jud1c1a15 (226-28); € na Noruega esta pr01b1da a utili-
zagdo da 1nforrnagao genética de alguem que tenha sido
obtida através de amostras genéticas, sem o consenti-
mento do titular, sendo que a pena neste caso pode ser
a de multa ou a privativa de liberdade de até trés meses.

No Brasil nio ha legislagio penal especifica sobre a
protegio de dados genetlcos No entanto, o Projeto de
Lei 4.610/1998 prevé como crime a seguinte conduta:
“divulgar 1nforma§ao genetlca de uma pessoa, a menos
que haja prévia autorizagdo sua, por escrito”. Pena: de-
tengio, de um a seis meses, e multa. (art.8). Ja o Projeto
de Lei 4.900/1999 - que dlspoe sobre a protegdo contra
discriminacdo da pessoa em razdo da informagdo gené-
tica e da outras prov1denc1as -, estabelece, commando
a pena de detengdo, de trés meses a um ano, que “cons-
titui crime contra a prote¢io da informagdo genética
da pessoa obter, transmitir ou utilizar informagio ge-
nética em desacordo com o previsto pela Lei” (art.8).
Segundo este Projeto de Lei, a informagdo genética da
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pessoa s6 podera ser obtida nos seguintes casos: I - diag-
nostico, prevengio e tratamento de doengas genéticas e
aconselhamento genético da pessoa ou de membro de
sua familia; IT - desenvolvimento de pesquisa cientifica,
desde que a informagio nio identifique a pessoa porta-
dora dos dados; III - exames de paternidade, exigindo-se
(nos casos dos incisos I e II) autorizagdo da pessoa cuja
informacio genética pretende-se obter, ou de seu repre-
sentante legal (art.3, §1°, § 2°.). E a informagio genéti-
ca ndo podera ser utilizada: (...) III - na contratagdo de
convénio médico; IV - para rejeitar, limitar, cancelar,
recusar renovagao, estabelecer padrdes diferenciados ou
afetar de qualquer forma os beneficios de um conveénio
médico (...). Por fim, vale ainda uma referéncia aos Pro-
jetos de Lei 4.661/2001 e 4.662/2001, ambos de autoria
do deputado Posella (PMDB/SP). O primeiro estabele-
ce que o codigo genético individual é considerado sigi-
loso, sendo expressamente proibido aos laboratérios e
as clinicas o fornecimento de informagdes a respeito. A
quebra do sigilo sobre o codigo genético de uma pessoa
s0 sera possivel mediante ordem judicial da autoridade
competente (art.1 e paragrafo Gnico, respectivamente).

CONCLUSAO

Ao se tornarem um essencial instrumento para a
pesquisa médica, os biobancos trazem consigo questdes
juridicas a serem debatidas, em especial referentes a pro-
tecdo de dados genéticos. O Projeto Genoma Humano
trouxe varias informagdes sobre a nossa constitui¢io
genética possibilitando assim, dentre outras coisas, a ca-
pacidade de predi¢io de certas enfermidades através da
analise genética ou genomica com os chamados testes
genéticos na pesquisa médica. Todavia, além de propi-
ciar inimeros beneficios, os biobancos e a pesquisa mé-
dica genética também podem resultar em abusos e, con-
sequentemente, na ofensa a certos bens juridico-penais,
dentre os quais destaca-se o bem juridico intimidade
genética.

Os dados genéticos devem ser coletados, acessados,
utilizados, armazenados e descartados de acordo com
procedimentos éticos e juridicos adequados, respeitan-
do-se o consentimento prévio, livre e informado do
titular (sujeito de pesquisa). Diante da auséncia de le-
gislacdo especifica sobre o tema no Brasil, propde-se a
criagdo de uma lei sobre prote¢io de dados de satide, in-
cluindo os dados genéticos, que regulamente, inclusive
no ambito penal, os testes genéticos para fins médicos
arbitrarios (42) para proteger a intimidade genética.
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