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RESUMO

Este trabalho realiza um estudo acerca da responsabilidade civil no ambito da
edicdo genética preventivo-terapéutica em humanos e em embrides. Primeiramente,
expde-se a origem e a evolugdo da edicdo genética. Em seguida, conceitua-se a
edicdo genética e trata-se sobre as suas caracteristicas, modalidades,
potencialidades e limitagcdes, dando destaque a técnica CRISPR-Cas9. Apds isso, o
trabalho investiga como a edicdo genética € recebida no ordenamento alienigena e
nacional, bem como sdo averiguados os desafios bioético-juridicos que a técnica
gera na sociedade, como o dano ao patrimdnio genético coletivo e o0 risco da sua
aplicacdo em linha germinativa. Quanto a responsabilidade civil, o trabalho investiga
como o ordenamento juridico vigente poderia tutelar as relagdes juridicas derivadas
da edigdo genética preventivo-terapéutica numa hipotese eventual, mas né&o
improvavel, de sua inser¢cdo no sistema brasileiro. Quanto a metodologia, para
alcangar os objetivos delineados, adotou-se uma abordagem qualitativa e
bibliografica, utilizando-se da pesquisa em bases de dados digitais. Os materiais
utiizados foram obras juridicas, diplomas legislativos, artigos cientificos,
monografias e precedentes jurisprudenciais relacionados ao objeto tema da
pesquisa. Reconhece-se o enquadramento da terapia génica enquanto servigo de
resultado e como um procedimento equiparado a cirurgia plastica estética. Também
se reconhece a aplicagcdo da teoria objetiva da responsabilidade civil a edicéo
genética. Conclui-se que a incidéncia dos regimes de responsabilidade civil na
edicdo genética necessita da atengdo dos juristas, legisladores e especialistas da
area, na busca por solugbes pragmaticas e eficientes, garantindo seguranca juridica
as relagdes envolvidas na edigdo genética preventivo-terapéutica.

Palavras-chave: edigao genética; CRISPR-Cas9; responsabilidade civil.



ABSTRACT

This paper conducts a study on civil liability in the context of preventive-therapeutic
genetic editing in humans and embryos. It begins by presenting the origin and
evolution of genetic editing. Then, it defines genetic editing and discusses its
characteristics, types, potentialities, and limitations, with particular emphasis on the
CRISPR-Cas9 technique. Following this, the study explores how genetic editing is
addressed in both foreign and national legal systems, as well as examining the
bioethical and legal challenges the technique poses to society, such as harm to the
collective genetic heritage and the risks associated with its application to the
germline. With regard to civil liability, the paper investigates how the current legal
framework could govern legal relationships arising from preventive-therapeutic
genetic editing in the eventual — though not improbable — case of its integration into
the Brazilian legal system. As for methodology, to achieve the outlined objectives, a
qualitative and bibliographic approach was adopted, relying on research from digital
databases. The materials used included legal works, legislative enactments, scientific
articles, monographs, and judicial precedents related to the research topic. The
paper acknowledges gene therapy as a result-oriented service and likens it to
aesthetic plastic surgery. It also recognizes the applicability of the objective theory of
civil liability to genetic editing. It concludes that the application of civil liability regimes
to genetic editing requires the attention of legal scholars, legislators, and specialists
in the field, in the pursuit of pragmatic and efficient solutions, ensuring legal certainty
in the relationships involved in preventive-therapeutic genetic editing.

Keywords: genetic editing; CRISPR-Cas9; civil liability.
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1 INTRODUGAO

A biotecnologia em sua esséncia, marcada pelo constante surgimento de
tecnologias disruptivas a ela atreladas, tem tornado realidade o que noutro momento
era considerado ficcdo. Desde a decifracdo da estrutura do DNA, em 1953, realizada
por James Watson e Francis Crick (Thiemann, 2003) e o mapeamento do genoma
humano no Projeto Genoma Humano, a Biociéncia tem se desenvolvido
exponencialmente.

O desafio de outrora, consistente no desenvolvimento de tecnologias
capacitadas para manipular o codigo genético tornou-se cada vez mais factivel. O
anseio de controlar o genoma humano e com esse dominio promover a cura e 0
tratamento preventivo de doengas fez da edigdo genética um campo de interesse
global, razdo pela qual € causa de amplos debates no campo das ciéncias nas
ultimas décadas. Fato que se deve, principalmente, pelo surgimento da técnica
CRISPR-Cas9 em 2012, por sua viabilidade, custo e eficacia.

Com o advento de mais pesquisas na area e em face dos avangos
contemporaneos no que tange a genética humana, entrou-se numa era da
biotecnologia denominada de Revolugdo Gendmica (Schwab, 2017), momento cuja
realidade cientifica desponta a possibilidade de realizar modificagdes no genoma
humano, inclusive capazes de interferir na linha reprodutiva, com uma preciséo e
simplicidade nunca antes vistas (Winter, 2023).

Contudo, tal dominio sobre o cédigo genético levanta, além de discussdes
sobre as potencialidades e os beneficios, dilemas bioético-juridicos. Nessa
perspectiva, o epicentro das pesquisas destina-se a pesquisar e desenvolver acerca
da técnica CRISPR-Cas9 nas aplicacbes em células somaticas com fins
terapéuticos.

Sob outra perspectiva, a edicdo do genoma na linha germinativa e a
edicdo genética em gametas ou embrides humanos representa uma area
questionavel e que demanda cautela conforme a visdo da comunidade cientifica.
Reacdo essa que ocorre pois a alteragdo genética na linhagem germinativa é
hereditavel, ou seja, pode ser transmitida a prole (Silva, 2020).

Além desses embates bioéticos, a realizacdo do procedimento pode

culminar, como qualquer outro servico médico, em danos ao paciente, situagcéo que



suscita duvidas sobre como a edicdo genética em humanos e embrides
enquadrar-se-ia no ordenamento juridico brasileiro, haja vista a falta de uma
legislagao especifica e o ineditismo do procedimento.

Destas questbes, surgem inumeras duvidas, tais quais: como se daria a
incidéncia do instituto da responsabilidade civil no contexto da edi¢do genética
considerando suas peculiaridades e a inexisténcia de legislagado especifica do tema?
O ordenamento vigente é capaz de tutelar essa relagao juridica de forma segura e
consistente? Qual seria a teoria da responsabilidade civil adequada ao caso?

Note-se que, a teoria aplicavel ao dever de reparagao decorrente da falha
na prestacdo de um servico médico comum ja é bastante controversa na doutrina e
jurisprudéncia, o que torna o entendimento quanto a referida aplicagdo a um servigo
inédito ainda mais incerto.

Desse modo, a presente pesquisa, considerando que a viabilidade da
edicdo genética e a sua implantacdo no sistema brasileiro encontraria ébices na
adaptagcao as disposi¢cdes gerais do ordenamento juridico, desenvolve um estudo
sobre a responsabilidade civil e a possibilidade de incidéncia dos regimes existentes
em eventos danosos decorrentes da pratica da terapia génica.

Para cumprir essa finalidade, o presente trabalho almejou, primeiramente,
relatar o surgimento e a evolugdo da edicdo genética, e destacar as suas
caracteristicas. Em seguida, avaliou como os ordenamentos juridicos externo e
patrio recepcionam a edigdo genética em seus sistemas. Também, realizou-se uma
andlise sobre a responsabilidade civii no ordenamento juridico brasileiro,
demonstrando suas fungdes e abordando as suas modalidades e teorias.

Por fim, o trabalho buscou compreender se a edicdo genética
enquadra-se como uma obrigacdo de meio ou de resultado, se Ihe é mais apropriada
a aplicagdo da teoria objetiva ou subjetiva da responsabilidade civil e como se
comporta o prazo prescricional referente a pretensdo de indenizagdo pelo
inadimplemento da obrigacédo e danos decorrentes da prestagao do servigo medico.

Para tanto, utilizou-se da metodologia qualitativa e bibliografica, bem
como o método dogmatico-instrumental, por meio de uma abordagem descritiva,
interpretando e analisando o0 conjunto normativo-juridico, as doutrinas, a
jurisprudéncia existente e casos analogos, correlacionando com as caracteristicas
da edigdo genética preventivo-terapéutica na busca por uma solugdo da

controvérsia.
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Embora a aplicagdo atual da edicdo génica (CRISPR/Cas9) possa
acarretar riscos futuros e implicagcbes na responsabilidade civil, os avangos
biotecnologicos e as demandas médicas indicam que a superagao dessas limitagcdes
€ apenas uma questao de tempo. Diante disso, a edigao génica desponta como uma
ferramenta revolucionaria no mapeamento e na compreensdao de doencas, até
mesmo das hereditarias e das tidas como incuraveis, abrindo perspectivas para sua
aplicacao preventiva e terapéutica de forma segura e viavel no futuro (Rosenvald;
Clemente, 2024).

Logo, o futuro da edigdo genética é repleto de possibilidades. Porém, em
razao dos consideraveis desafios, as solugdes hao de ser minuciosas e bem

planejadas.
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2 EDIGAO GENETICA

Pode-se dizer que a engenharia genética tem sido uma das areas mais
promissoras da biotecnologia moderna, com potencial para transformar
profundamente a sociedade em diversas frentes. Isso porque a edicdo genética é
uma tecnologia multisetorial, podendo atuar desde a medicina até a agricultura,
razao pela qual séao promovidos estudos em todos os continentes visando ao

aprimoramento desse conhecimento.

Todavia com os avancos cientificos, também surgem os desafios, as
implicagdes éticas, morais e juridicas. Para compreendé-las e analisa-las, faz-se

necessaria uma breve exposi¢cao sobre a configuragdo da edicdo genética.

2.1 Panorama Historico

Desde o século XIX, os estudos genéticos voltados a compreensado da
hereditariedade vém sendo construidos e disseminados pela comunidade cientifica.
Paulatinamente, esses estudos foram se deslocando da teoria a pratica, até
atingirem a sua funcao atual, seja na medicina, na agricultura ou no ramo industrial.

O histérico da genética remonta ao pioneiro Gregor Mendel, que com suas
experiéncias, observou a semelhanga entre plantas geneticamente idénticas e suas
descendentes, identificando, nas reprodugdes cruzadas, a presengca de
caracteristicas dominantes e recessivas. Com base nisso, Mendel concluiu que tais
caracteristicas sao determinadas pelo cruzamento das células germinativas dos
progenitores, ou seja, células reprodutoras, cada uma transmitindo uma copia (alelo)
de sua informagdo genética aos descendentes. Contudo, verificou que algumas
caracteristicas, embora presentes em ambos 0s progenitores, nem sempre se
manifestavam na prole (as denominadas caracteristicas recessivas).

Assim, foi possivel identificar o fenémeno da hereditariedade, que
corresponde a transmissdo da informacdo genética de cada progenitor a
descendéncia. Além disso, identificou-se a possibilidade de haver situagdes em que,
entre os alelos transmitidos de forma aleatdria pelos progenitores, um alelo
predomina sobre o outro ou ambos apresentam dominancia, sendo esse, o principio

da uniformidade ou segregacéao (Botas, 2021).
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A contribuicdo de Mendel, reconhecida cientificamente apenas no século XX,
somada as de outros cientistas, como Charles Darwin, Herbert Spencer, Francis
Galton, Carl Nageli, William Brooks, August Weismann e Hugo de Vries (El-Hani,
2016), acrescentaram bastante ao conhecimento global sobre genética. Porém,
mesmo a base dos estudos da hereditariedade e da edigdo genética tendo sido
cientificamente apropriada, onde os estudos consistiam em fusdes de espécies de
plantas, respeitando-se os parametros éticos, algumas ideologias deturparam esse
padrao, a exemplo da Alemanha no periodo nazista.

Nesse sentido, apesar dos estudos praticados pelos cientistas nazistas
durante o periodo da Segunda Guerra Mundial envolvendo a edigdo do genoma
humano na busca pela expansao do arianismo, suas praticas ndo devem ser
equiparadas a edigdo genética preventivo-terapéutica. Um procedimento
fundamentado na eugenia distingue-se, totalmente, do instrumento e do escopo da
edicdo genética atual, apoiada pela comunidade cientifica, uma vez que utiliza-se de
parametros éticos e normativos apropriados.

As concepcdes eugénicas tratam-se, em verdade, de uma pseudociéncia
para embasar o racismo e a discriminagdo (Azevedo, 2024). Entretanto, a edigao
genética esta muito além disso e é regida por padrdes éticos formais e sérios, de
maneira a nao viabilizar condutas antiéticas ou discriminatorias.

Sob essa dtica, o resultado do empenho de diversos cientistas direcionou a
hereditariedade e a edigao genética a um caminho socialmente util e benéfico.

Oportuno mencionar a influéncia de cientistas como Francis Crick e James
Watson, os quais em 1953, utilizaram dados de difracdo de raios-X obtidos por
Rosalind Franklin e Maurice Wilkins e propuseram um modelo de DNA como uma
dupla hélice antiparalela com bases nitrogenadas complementares. A difragdo de
raios X de Franklin forneceu evidéncias cruciais, como a repeticdo regular da
estrutura helicoidal e a distancia entre as bases nitrogenadas. Combinando isso com
insights quimicos, Crick e Watson deduziram que o emparelhamento entre as bases
adenina-timina (A-T) e citosina-guanina (C-G) era mediado por pontes de hidrogénio,
conferindo estabilidade ao DNA (Azevedo, 2024).

Dessarte, a descoberta revolucionou a compreensdo de como a informagao
genética é armazenada e transmitida e ndo apenas resultou num prémio Nobel de
Fisiologia ou Medicina em 1962, como abriu caminhos de estudo para: a genética

molecular, a replicacdo de DNA e os métodos de transcricao e traducédo desse; a
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biotecnologia, a medicina forense, o diagndstico médico e a prépria edigao genémica
(CRISPR-Cas9).

Outrossim, & mister mencionar o Projeto Genoma Humano (PGH), um projeto
de pesquisa internacional e colaborativo que iniciou em 1990 e foi concluido em
2003, o qual contou com a participacao de varios paises, como os Estados Unidos,
Reino Unido, Japdo, Alemanha, Franca e China. O projeto, conhecido como o
Consorcio Internacional de Sequenciamento do Genoma Humano, tinha como intuito
mapear e compreender os genes do corpo humano, isto €, sequenciar todo o DNA
do ser humano.

Com o sucesso no estudo, o nivel tecnolégico na area médica elevou-se,
trazendo avancos, por exemplo, a Medicina Personalizada de Precisao, cuja analise
do DNA torna possivel a predicdo de doencgas, a prevencao de problemas de saude
e a personalizagao no tratamento das enfermidades preexistentes nos pacientes.

No cenario brasileiro, € possivel definir como marco da pesquisa cientifica em
genética, as atividades de ensino e pesquisa do agrdnomo paulista Carlos Teixeira
Mendes - docente da Escola Agricola Pratica de Piracicaba, que a época pertencia a
Secretaria de Agricultura do Estado de Sdo Paulo, mas em 1934 vincular-se-ia a
Universidade de Sao Paulo (USP), passando a chamar-se de Escola Superior de
Agricultura Luiz de Queiroz (Esalg-USP).

Os trabalhos desenvolvidos na Esalg por Mendes possibilitaram o
melhoramento de produtos como trigo, cevada, café e milho, e as técnicas foram
implantadas pelo Instituto Agronédmico de Campinas (IAC).

Posteriormente, com o estabelecimento de um novo nucleo de estudos
genéticos na USP, por parte de André Dreyfus, a pesquisa em genética no Brasil foi
impulsionada, de maneira que, no departamento de Biologia Geral, formaram-se
diversos pesquisadores destacados nas areas de citologia e genética, incluindo
Crodowaldo Pavan, que desempenhou um papel central na institucionalizacdo da
genética no pais.

Em seguida, em uma parceria estratégica com a Fundacdo Rockefeller,
Dreyfus trouxe ao Brasil o renomado geneticista Theodosius Dobzhansky, da
Universidade Columbia (EUA), um russo naturalizado norte-americano, responsavel
pela introdugdo do estudo da genética das drosdfilas (moscas-da-fruta). Além disso,

outra parceria exitosa para institucionalizagdo da pesquisa em genética no pais foi a
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firmada com Friedrich Gustav Brieger, que auxiliou a consolidar a base para
pesquisas genéticas modernas no Brasil (Andrade, 2020).

Nessa perspectiva, Rodrigues (2020) destaca que muitos avangos, no ambito
da agricultura - a exemplo do melhoramento vegetal, que transfere a semente ou
planta informagdes para aprimorar a sua qualidade e sua eficiéncia de
desenvolvimento - e na esfera da medicina - como a cura de enfermidades por meio
de terapias incidentes no codigo genético do individuo - se devem a essa

comunidade cientifica que por séculos dedicou-se a compreensao da genética.

2.2 Conceito e Métodos de Edicao Genética

Conforme visto, a genética é algo estudado ha muito tempo, porém as
técnicas de aplicacdo da edigao genética tém sido mais desenvolvidas a partir da
década de 1990.

O procedimento € nomeado como edigdo por se constituir como um conjunto
de técnicas habeis a “deletar” trechos especificos do DNA e inserir novos genes
naquela localizac&o, seja em animais, plantas ou seres humanos, podendo inserir,
substituir ou alterar genes.

E de bom alvitre mencionar que o procedimento pode ocorrer em células
germinativas (6vulos e espermatozoides), hipétese em que a alteragao se transmite
aos descendentes ou somaticas, que seriam as demais células, sem tornar a
modificagao hereditaria.

Em tese, as técnicas de edicdo genOmica seguem O mesmo padrao.
Atualmente, destacam-se quatro principais ferramentas de reconhecimento e
clivagem na edicdo genética: 1) meganucleases; 2) zinc-finger nucleases; 3)
transcription activator-like effector nucleases; e 4) CRISPR-Cas9 (Furtado, 2019).

Dentre as ferramentas citadas de edi¢do genética, a que ganha especial
destaque na comunidade cientifica € a CRISPR-Cas9, uma vez que é considerada
mais célere, menos custosa e de maior precisdo, assumindo uma tripla vantagem
em face das demais.

Comumente conhecida como CRISPR, a ferramenta de edigdo de genoma
enfrenta uma batalha juridica sobre a quem pertence sua patente, existindo dois
lados na histéria. O primeiro dispde que a descoberta ocorreu, em 2012, pela equipe

de cientistas formada por Jennifer Doudna - norteamericana, e Emmanuelle
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Charpentier - francesa, sendo uma técnica de biologia molecular cujo termo significa,
em portugués, Repeticoes Palindrdbmicas Curtas Agrupadas e Regularmente
Interspacadas, feito atribuido a Universidade de Berkeley, na Califérnia, EUA. Por
outro lado, na Universidade de Sun Sat-Sem, em Guangzhou, China, a patente se
atribui ao cientista Junjiu Huang, que aplicou a técnica em embrides humanos
nao-viaveis, pretendendo corrigir um gene associado a uma doenga hereditaria, o
gene HBB, causador da beta-talassemia, que € um disturbio sanguineo grave
(Sganzerla; Pessini, 2020).

Para além do embate da patente, pode-se dizer que o sistema CRISPR-Cas9
€ formado por dois elementos principais, sendo o primeiro o RNA de “repeticdes
palindrébmicas curtas agrupadas e regularmente intercaladas” (CRISPR), enquanto o
segundo € a “proteina associada ao CRISPR 9” (Cas9), que atua como uma
endonuclease. Nos ensaios produzidos com o CRISPR de S. pyogenes,
identificaram-se dois tipos de moléculas de RNA que foram combinados em uma
unica estrutura, chamada RNA guia simples (sgRNA) ou apenas RNA guia (QRNA).

Durante a edigdo do genoma, o sgRNA se conecta ao DNA gendmico alvo,
previamente determinado, formando um heteroduplice, assim denominado porque é
resultado do emparelhamento de moléculas diferentes: RNA e DNA. Essa estrutura
€ altamente especifica, pois uma regidao do sgRNA se ajusta perfeitamente ao
sitio-alvo no DNA, enquanto outra regido se liga a proteina Cas9.

Essa interacdo direciona a Cas9 para realizar um corte preciso de fita dupla
no local desejado. Apds o corte, os danos sao reparados por meio de vias celulares
universais de reparo, como o NHEJ (ligacdo de extremidades ndo homdlogas) ou o
HDR (reparo dirigido por homologia), os mesmos mecanismos usados em
ferramentas como ZFNs e TALENs (Nuffield Council on Bioethics, 2016).

Em relacdo a seus predecessores, o CRISPR-Cas9 apresenta diversas
vantagens notaveis. Uma de suas principais qualidades é a alta especificidade ao
alvo, alcancada pelo emparelhamento de bases de acidos nucleicos, o que garante
precisdo. Essa mesma caracteristica também € fundamental para a fidelidade da
replicacdo do DNA e da transcrigdo nos organismos animais e vegetais, tornando
todas as moléculas de DNA editaveis, independentemente de sua origem.

Além disso, o sistema é significativamente mais eficiente, permitindo, pela
primeira vez, a edicdo multiplex de genomas de mamiferos, ou seja, a edi¢cao

simultdnea de multiplos locais no genoma em um unico procedimento. Outro ponto
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positivo é a facilidade de produgdo de seus componentes, uma vez que o sgRNA
pode ser sintetizado utilizando kits comerciais acessiveis. Ademais, a Cas9
apresenta uma estrutura universal, o que elimina a necessidade de projetar
proteinas especificas para cada alvo de DNA, simplificando ainda mais o processo.

Embora o CRISPR-Cas9 funcione, em esséncia, provocando quebras
direcionadas no DNA, sua aplicagao pode ser ampliada ao substituir a atividade de
corte por outras fungoes.

Por exemplo, em vez de realizar cortes, a Cas9 pode ser adaptada para
promover atividades como a metilagdo do DNA ou a modificacdo de histonas. Essa
modificagdo permite que uma Cas9 inativa, ou seja, sem atividade nucleasica, seja
usada para executar alteragdes epigenéticas em locais especificos do genoma.

Assim, torna-se possivel ativar ou desativar genes sem alterar a sequéncia de
DNA. Esse recurso é particularmente vantajoso em situagdes nas quais o objetivo é
controlar a expressao génica sem introduzir modificagées hereditarias no material
genético (Nuffield Council on Bioethics, 2016).

Por tais razdes, quando o assunto & edicdo genética, a técnica CRISPR-Cas9
€ o principal nome. Com mais desenvolvimento e dominio da ferramenta, sera
possivel agregar muito aos servigos de saude preventivo-terapéuticos, seja na linha
somatica ou na linha germinativa, fornecendo, a partir da ciéncia, melhores

condigdes de saude e, com isso, mais dignidade a vida humana.

2.3 Potencialidades e Limitagoes da Edicao Genética

Ao compreender como operam as técnicas de edigdo genética, a
CRISPR-Cas9, objeto principal deste estudo, resta por ébvio que a edigao genética
se configura como uma atividade de risco.

Nesse prisma, descrever e analisar os beneficios e os maleficios que a
engenharia genética pode trazer a sociedade € imprescindivel, principalmente sobre
o ponto de vista da bioética e do biodireito.

No que toca aos pontos positivos do procedimento, cria oportunidades, em
multiplos setores, de tratamento para diversos disturbios e enfermidades, como a
infectologia, oncologia, hematologia, hepatologia, neurologia, dermatologia,

oftalmologia, pneumologia e transplante de 6rgaos (Furtado, 2019).
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Nessa perspectiva, a titulo exemplificativo, a técnica consegue manipular
sequéncias gendmicas e corrigir mutagdes ocasionadas pelo cancer, sendo um
método com efeitos colaterais reduzidos, o que supera os métodos convencionais de
tratamento, como a quimioterapia e a radioterapia.

A CRISPR-Cas9, que antigamente era mais utilizada como identificadora de
fatores oncogénicos, atualmente abarca varias metodologias para lidar com a
enfermidade. Como por meio da correcdo de mutagcbes de ganho de fungdo em
oncogenes, da manipulagdo de mutagbes de perda de fungdo em genes
supressores de tumor (que costumam levar a formagédo de células tumorais
malignas) e do direcionamento de mutagdées causadas por virus oncogénicos (Sun,
Jinyu et al, 2020).

A propédsito dos beneficios, ensaios recentes também tém apresentado
aspectos positivos no tratamento de doengas genéticas, como em pacientes com
fibrose cistica, a qual decorre de mutagdes no gene CFTR, cuja responsabilidade é
de codificar a proteina CFTR e realizar o transporte transmembrana epitelial de
cloro, sédio e agua no organismo. A mutacao faz com que a secrecao produzida
figue mais densa e espessa, 0 que ocasiona tosses persistentes, infeccoes
pulmonares frequentes, diarreia e outros sintomas. Contudo, a edicdo genémica
desse gene é capaz de solucionar essa problematica e restaurar a fungao do canal
CFTR (Davis e Yeddula, 2024).

Ao pensar a técnica CRISPR-Cas9 como principal introdutor da edicéo
genbmica na atualidade, ha que se tratar também de suas limitagdes, sendo uma
das mais relevantes o efeito das “off-targets”, isto é, fora do alvo, situacdo em que a
técnica CRISPR-Cas9 acaba editando uma regido diversa do genoma, o que atua
como empecilho para aplicacdo da ferramenta in vivo em humanos e, obviamente,
na linha germinativa. O mosaicismo, outro desafio técnico da edicdo génica, é a
existéncia em um individuo ou tecido que possui duas ou mais linhagens celulares
geneticamente diferentes, mas derivadas de um unico zigoto.

Ou seja, as células, que sujeitam-se a mutagdes apds a concepgao, podem
produzir clones celulares que divergem do zigoto originario, mutagado essa que sera
preservada nos descendentes clonais dessa célula em razdo da natureza de
replicacdo do DNA. Sendo problematico, uma vez que gera alteragcdes numéricas ou
estruturais em cromossomos, fator contributivo para o desenvolvimento de canceres
(Thompson & Thompson, 2016).
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Conforme o conceito de Clemente, tem-se que:

O mosaicismo se manifesta quando ha corte ou reparagéo indevidos do
DNA nos estagios precoces do desenvolvimento. Para se evitar o
mosaicismo é ideal que a edigdo se processe nos momentos iniciais da
segmentacdo. Ocorre que, em razdo da proibicdo quase absoluta
(legal/ética) de se produzir embrides humanos para pesquisa, a utilizagdo
dos embrides excedentarios da fertilizagdo “in vitro” torna-se uma das
unicas opgodes (Clemente, 2018, p. 207).

Desse modo, o mosaicismo, decorrente da edicdo genética, ocasiona a
coexisténcia de variedades de células, o que pode afetar a linhagem germinativa do
individuo (Rosenvald; Clemente, 2024).

Em face do ineditismo da edicdo genbmica e também da técnica
CRISPR-Cas9, efeitos como o mosaicismo sao fatores que exigem estudos mais
especificos para viabilizar a aplicacdo da ferramenta. Porém, os ensaios recentes
tém se demonstrado positivos, conseguindo monitorar a ocorréncia e a frequéncia
de falhas, erros e riscos, de modo a evita-los ou sana-los, elevando, cada vez mais,
a eficiéncia da técnica.

A selegao prévia, etapa presente na técnica de fertilizagdo in vitro e no
diagndstico pré-implantagao, € um fator que também limita a edicdo génica. Nessa
etapa é possivel selecionar um embrido nao afetado por doengas genéticas, o que
tornaria, em tese, a edicao genética preventivo-terapéutica desnecessaria.

Contudo, quando o cenario € posto para analise pratica, a selegcao prévia nao
se demonstra tdo eficaz, haja vista a dificuldade de se selecionar um embrido viavel.
Tal empecilho pode decorrer de diversas situagbes, como quando apenas se
constata a existéncia de um embrido viavel na fertilizacao in vitro e ele é portador de
mutacdo monogénica; quando o0s pacientes portarem doengas genéticas
autossbmicas dominantes e houver duas copias do gene com mutagao; na hipotese
de doengas autossOmicas recessivas, em que, apesar da enfermidade nao se
manifestar no individuo, sera inevitavel a potencial transmissdo aos seus
descendentes (Clemente, 2024).

Situagdes como essas demonstram que existem outros meios, mas estes nao
alcangardo a mesma eficacia que a edicdo genética demonstra conseguir. Assim, a
escala de progressao da CRISPR-Cas9, atrelada a sua precisao, custo e eficiéncia
colocam a técnica no apice das terapias preventivas e, com o avango nos estudos

no longo prazo, provavelmente sera a principal indicagéo clinica.
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2.4 Experimento de He Jiankui

Mesmo diante dos avangos das tecnologias de terapia génica e das
potenciais vantagens, a comunidade cientifica encontra certo receio para torna-las
praticamente viaveis, principalmente por serem técnicas recentes, as quais
demandam mais tempo de experimentacdo, haja vista que existem implicagbes
negativas e riscos a vida. Assim, € importante mencionar o experimento que assolou
e desacelerou os avangos da edicdo genética por violar parametros éticos
necessarios ao desenvolvimento cientifico.

O experimento conduzido pelo pesquisador e biofisico chinés, He Jiankui,
divulgado em novembro de 2018, representou um marco controverso para a edigao
genética e para a ciéncia em geral: a criagao dos primeiros bebés (as gémeas Lulu e
Nana) geneticamente modificados da histéria. O experimento denominado por
Jiankui como “cirurgia genética”, utilizou a técnica CRISPR-Cas9 e tinha como
pretensao a criacdo da habilidade de resistir a possiveis infecgdes pelo virus HIV.

Apesar do anuncio de que o procedimento foi exitoso e de que as bebés
nasceram saudaveis, a metodologia aplicada ao experimento foi de encontro as
barreiras éticas impostas pela ciéncia moderna, como o fato do estudo-base nao ter
sido submetido a publicagao oficial e a critica de demais cientistas, o que reduz a
confiabilidade do teste e afronta a comunidade cientifica (Sganzerla e Pessini,
2020).
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3 EDIGAO GENETICA E REGULAGAO JURIDICA

Mesmo considerando o avango cientifico das tecnologias de edi¢cao
genbmica, a aplicagéo clinica do procedimento se defronta com um receio intenso
sobre o seu manuseio responsavel e a devida submissdo a parametros
regulamentares. Apesar de mostrar-se benéfica na esfera da biociéncia, uma
complementagdo nos estudos globais sobre os riscos especificos ainda é
necessaria.

Por conseguinte, a caréncia de regulamentagdo no ambito dos procedimentos
de edicdo genética e, evidentemente, da técnica CRISPR-Cas9, seja em escala
nacional ou global, decorre do ineditismo dos proprios procedimentos. Nessa
perspectiva, com o fito de evitar o uso indiscriminado e inapropriado da edicéo
genbmica, como ocorrido no experimento de He Jiankui, e propiciar a evolugao
segura dos ensaios clinicos em humanos, faz-se imprescindivel a promogao de

regulamentacdes e diretivas.

3.1 Quadros Regulamentares da Edigdo Genética no Direito Alienigena

Algumas fontes internacionais hdo de servir como base para uma eventual
regulamentagdo da edicdo do genoma humano no Brasil, como o Cddigo de
Nuremberg de 1947, a Declaragao de Helsinquia da Associagao Médica Mundial de
1964, a Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos de
1997, a Declaracdo Internacional sobre Dados Genéticos Humanos de 2004, a
Declaragao Universal sobre a Bioética e os Direitos Humanos de 2005, a Convengéao
sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina (também conhecida por “Convengao
de Oviedo”) de 1997.

Pode-se mencionar, também, o Relatorio Belmont (1978), a Declaragédo de
Inuyama (1990), as Diretrizes Internacionais para Pesquisas Médicas da OMS
(1982), a Declaracdo de Valéncia sobre Etica e o Projeto Genoma Humano (1990), a
Conferéncia do CIOMS para a Etica e Pesquisas em Seres Humanos (1993), a
Declaragao de Bilbao sobre o Direito ante o Projeto Genoma Humano (1993), a qual
expds e alertou acerca dos riscos envolvendo a manipulagdo do cddigo genético de

forma a prejudicar os préprios seres humanos.
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Conquanto ndo seja o escopo do trabalho destrinchar e analisar essas fontes
internacionais, insta consignar que avaliar o conteudo dos cédigos, declaragbes e
convengdes supramencionadas sera util para entender os principios e como a

responsabilidade civil se molda na edig&o genética.

3.1.1 Cdodigo de Nuremberg

Na primeira analise de uma fonte internacional aplicavel a edicdo genética,
destaca-se o Codigo de Nuremberg de 1947, que € um conjunto de principios éticos
estabelecidos apdés os julgamentos dos médicos nazistas que realizaram
experimentos cruéis em seres humanos durante a Segunda Guerra Mundial.

Nessa perspectiva, o Codigo estabelece alguns requisitos e principios para
servirem de guia no desenvolvimento de técnicas que envolvam experimentagdes
humanas. Quais sejam: o consentimento voluntario do participante; os experimentos
devem ter resultados benéficos para a sociedade, inatingiveis por outros meios;
devem se basear em conhecimentos prévios e estudos em animais; devem evitar
sofrimento e danos desnecessarios; ndo podem ser realizados se houver risco de
morte ou invalidez; o risco deve ser proporcional aos beneficios esperados; deve
haver prevencado de riscos adequados; apenas profissionais qualificados podem
conduzir os experimentos; o participante pode interromper sua participagdo a
qualquer momento; o pesquisador deve interromper o estudo se houver risco grave
para o participante (University of North Carolina at Chapel Hill, s.d.).

Sob esse ponto de vista, a edicdo genética somatica pode ser considerada
mais aceitavel eticamente, uma vez que é mais facil lidar com o consentimento
informado, a seguranga do paciente e a proporcionalidade entre risco e beneficio.
Por outro lado, a edigdo genética germinativa levanta questbes éticas mais graves.
Como seus efeitos sao irreversiveis para futuras geragoes, ha riscos desconhecidos
e imprevisiveis, podendo violar alguns principios do Codigo de Nuremberg,
especialmente o risco desproporcional e a impossibilidade de consentimento das
futuras geracgoes.

Denote-se que o vicio de consentimento do procedimento nao estaria
atrelado, diretamente, ao paciente submetido ao tratamento, mas aos terceiros

(prole) que eventualmente poderiam ter seus genes modificados também.
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Quando o Coddigo € aplicado a edicdo genética em embrides humanos,
surgem mais conflitos com os supramencionados principios, principalmente no que
tange ao consentimento da intervencdo gendmica. Fato, portanto, que a edigao
genética em embrides humanos e na linha germinativa atinge terceiros e vai de
encontro ao consentimento previsto no Cédigo de Nuremberg.

Contudo, outros procedimentos que ja s&o aplicados atualmente na
sociedade também envolvem experimentagcdes humanas sem o devido
consentimento, a titulo exemplificativo tem-se a fertilizagdo in vitro. Dessa forma,
apesar do vicio, a referida fertilizagdo € procedimento bastante aprovado e
reconhecido socialmente, sem que isso atinja a bioética e a moral, cenario que,

potencialmente, também sera visualizado na intervengao genémica.

3.1.2 Declaracgéo de Helsinki

Quando se trata de referéncia ética para a regulamentagdo de pesquisas
médicas envolvendo seres humanos, a Declaracdo de Helsinki, instituida pela
Associacao Médica Mundial em 1964, ganha destaque.

Ainda que o documento ndo goze de poderes legais ou normativos, atua
como parametro para o desenvolvimento e aplicacdo de pesquisas médicas, sendo
assim, fonte internacional para a regulamentagcao de procedimentos médicos.

Dessa maneira, a Declaragao de Helsinki trata de preocupagdes semelhantes
as previstas no Codigo de Nuremberg, trazendo alguns pontos extras, mas
necessarios a regulamentacao de investigagdes médicas, como questdes acerca da
vulnerabilidade dos grupos e individuos investigados, ponto que converge,
plenamente, com a edigdo genética aplicada em embrides humanos.

A Declaracdo de Helsinki significou, em suma, um marco na introducao
pratica, pelas associagoes médicas do mundo inteiro, dos principios éticos que
foram objetos de discussao e estabelecidos no Cédigo de Nuremberg, em relacéo
ao estabelecimento de diretrizes fundamentais para a condugao de pesquisas e

testes médicos envolvendo seres humanos (Diniz; Corréa, 2017).

3.1.3 Declaracao Universal Sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos
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Outro marco importante na regulamentagdo da manipulagdo do genoma
humano é a Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos
de 1997, adotada pela UNESCO, a qual estabelece principios fundamentais a
protecado da dignidade humana. A Declaragédo reconhece que o genoma constitui a
base da unidade da humanidade e reforca que nenhuma pessoa deve ser reduzida
as suas caracteristicas genéticas.

No que se refere aos direitos individuais, a Declaragao prevé que qualquer
pesquisa, diagnostico ou tratamento genético deve ser realizado com rigorosa
avaliacdo de riscos e beneficios, sempre respeitando normas legais e exigindo o
consentimento livre e esclarecido da pessoa envolvida. Ademais, prevé o direito a
uma reparagao justa caso um individuo sofra dano devido a uma intervencéo
genética (artigo 8), o que demonstra uma preocupagdo e a necessidade de
indenizagao ao intervencionado.

Outrossim, também merece destaque a alinea B do artigo 5 da referida
Declaragdo, que prevé a possibilidade de realizagdo de pesquisa, tratamento ou
diagndstico em incapaz de autodeterminacgao, abrindo margem para uma aplicagao

analdgica aos embrides humanos:

b) Em qualquer caso, deve ser obtido o consentimento prévio, livre e
esclarecido do individuo envolvido. Se este nao estiver em condigao de
fornecer tal consentimento, esse mesmo consentimento ou autorizagao
deve ser obtido na forma determinada pela legislagdo, orientada pelo
maior interesse do individuo (Unesdoc, 2001, p. 7).

A pesquisa sobre o genoma humano deve ser conduzida com respeito aos
direitos humanos, sendo proibidas praticas que violem a dignidade humana, como a
clonagem reprodutiva. Os beneficios das pesquisas devem ser compartilhados com
toda a humanidade, garantindo que os avangos cientificos visem a melhoria da
saude e ao alivio do sofrimento. Para isso, os cientistas devem agir com
responsabilidade, integridade e honestidade em suas investigagdes e na aplicagéo
de seus resultados.

A Declaragdo também ressalta a importancia da solidariedade e da
cooperagao internacional para proteger populagdes vulneraveis a doencas genéticas
e promover a pesquisa em paises em desenvolvimento. Os Estados séao
incentivados a fortalecer suas capacidades cientificas, evitar abusos e garantir que
0s avangos genéticos beneficiem a todos. Também devem criar comités de ética

independentes para avaliar as implicagées éticas e sociais das pesquisas. Para
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garantir a efetivagdo dos principios estabelecidos, a Declaragado recomenda que os
Estados promovam educagdo e capacitagdo em bioética, incentivem o debate
publico sobre as questdes genéticas e adotem medidas para a implementagao das
diretrizes propostas.

Ademais, o Comité Internacional de Bioética da UNESCO é responsavel por
monitorar a aplicagado da Declaragao e formular recomendagdes para evitar praticas
que possam comprometer a dignidade humana. Portanto, a Declaracdo Universal
sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos de 1997 desenvolve um ambiente

juridico seguro, tanto para o intervencionista, como para o eventual intervencionado.

3.1.4 Convencéo de Oviedo

De maneira mais especifica, a Convengdo de Oviedo - formalmente
denominada Convengao para a Protegdo dos Direitos Humanos e da Dignidade da
Pessoa Humana em face das Aplicagdes da Biologia e da Medicina — € um marco
regulatério internacional que estabelece principios éticos e juridicos para a pratica
da biomedicina. A Convengado, adotada pelo Conselho da Europa, visa a garantir
que os avangos cientificos e tecnoldgicos na area da saude sejam compativeis com
o respeito a dignidade humana, protegendo os direitos fundamentais dos individuos.

Assim, pode-se dizer que a Convencao de Oviedo, em conjunto com a
Declaragao Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos de 1997,
ocupam o cargo de introdutores das regulamentagdes acerca da intervencao
gendmica em escala global.

Nessa perspectiva, para compreensao da regulamentacao da edicdo genética
no contexto europeu, faz-se cabivel o destaque do capitulo IV da referida

convengao:

CAPITULO IV

Artigo 11.° - Nao discriminagado - E proibida toda a forma de discriminagéo
contra uma pessoa em virtude do seu patriménio genético.

Artigo 12.° - Testes genéticos predictivos - Nao se podera proceder a testes
predictivos de doengas genéticas ou que permitam quer a identificagdo do
individuo como portador de um gene responsavel por uma doenga quer a
deteccdo de uma predisposi¢cdo ou de uma susceptibilidade genética a uma
doenca, salvo para fins médicos ou de investigagdo médica e sem prejuizo
de um aconselhamento genético apropriado.
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Artigo 13.° - Intervengdes sobre o genoma humano - Uma intervengao que
tenha por objecto modificar o genoma humano nao pode ser levada a efeito
senédo por razdes preventivas, de diagndstico ou terapéuticas e somente se
ndo tiver por finalidade introduzir uma modificagdo no genoma da
descendéncia.

Artigo 14.° - Nao selecgdo do sexo - N&o é admitida a utilizagdo de técnicas
de procriagdo medicamente assistida para escolher o sexo da crianga a
nascer, salvo para evitar graves doencas hereditarias ligadas ao sexo
(Ministério Publico de Portugal, s.d.).

Infere-se, portanto, que a Convencao de Oviedo, principalmente em seus
artigos 12 e 13, deixa cristalina a hipotese de viabilidade e a fungdo da intervengao
genética, qual seja, o carater preventivo-terapéutico. Além disso, o artigo 13
esclarece que uma modificagdo do genoma humano apenas pode ocorrer se nao
tiver por finalidade introduzir uma modificagdo no genoma da descendéncia, o que
por &bvio, significa uma vedacdo a edicdo gendmica na linha germinativa, de
maneira que apenas seria permitida a edicdo com fins preventivos, terapéuticos ou

de diagndstico na linha somatica (Botas, 2021).

3.2 Edigao Genética no Ordenamento Juridico Brasileiro

Inexistindo lei especifica referente a edicdo genética, assim como acerca da
utilizacdo da técnica CRISPR-Cas9, deve-se recorrer as normas de carater mais
abrangentes. Mormente, quando o assunto € o ordenamento juridico brasileiro, ha
que se pontuar, de forma primordial, a perspectiva da Constituicdo Federal (CF) de
1988, uma vez que essa localiza-se no topo do referido ordenamento, sendo a lei
suprema brasileira, base e parametro para o desenvolvimento das outras espécies
normativas.

Ao analisar os dispositivos constitucionais, constata-se uma unica e exclusiva
meng&o no que tange a manipulagdo do genoma humano, com previsao no artigo
225, § 1°, inciso Il, cuja matéria atribui ao Poder Publico a obrigacéo de preservar o
patrimdnio genético do Brasil, bem como atribui o dever de fiscalizar as instituicoes

de pesquisa que promovem manipulagao do material genético humano:

§ 1° Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Publico:
(...)

Il - preservar a diversidade e a integridade do patrimdnio genético do Pais e
fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulagdo de material
genético; (Brasil, 1988, s/p.).
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Vaélido pontuar que a edigdo genética € bastante especifica, de maneira que
uma norma geral, dificiimente, conseguiria abarcar a tematica. Nesse sentido,
quando a Constituicdo menciona a preservacao do patriménio genético, constréi-se
um conceito normativo indeterminado, que também é conhecido como um conceito
fluido ou vago (Nohara, 2010), o que culmina numa lacuna interpretativa.
Dificulta-se, assim, definir se o patrimbnio a que se refere o artigo corresponde a um
patrimdnio genético coletivo ou a patrimbnios individuais que, somados, formariam o
patrimbnio genético da nacéo.

Em contrapartida a limitagdo prevista no artigo 225 mostrada acima, o artigo
196 da Constituicdo prevé o direito global a saude e o dever do Estado de reduzir do
risco de doenga por meio de politicas sociais e econdmicas e promover 0 acesso
universal e igualitario aos servigos, buscando a promogao, prote¢cao e recuperagao
da saude:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redugao do risco de doencga e de

outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promogao, protegao e recuperacgao. (Brasil, 1988, s/p.).

A contradicdo entre o dever estatal de disponibilizar meios para melhorar a
qualidade de vida e a saude da populagéo e a tutela do patriménio genético é
apenas um dentre os varios embates que a edicdo genética ocasiona no que se
refere ao ordenamento juridico.

O que seria mais importante e qual seria o caminho mais apropriado para o
Estado: prestar cuidados a populacdo, através da disponibilizacdo da edi¢ao
genética em linha somatica e germinal ou preservar o cédigo genético coletivo?

Outrossim, no artigo 218 da Constituicdo Federal, ha um direcionamento ao
desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a capacitacdo cientifica e tecnoldgica e a
inovagao, os quais devem ser proporcionados por meio de acgdes positivas do
Estado.

Além disso, os principios fundamentais da Constituicdo Federal também
abrem margem para discussdo sobre a aplicabilidade e viabilidade da edi¢ao
genética:

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoluvel

dos Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado
Democratico de Direito e tem como fundamentos:
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[...]
[l - a dignidade da pessoa humana;
[.]

Art. 3° Constituem objetivos fundamentais da Republica Federativa do
Brasil:

[...]
Il - garantir o desenvolvimento nacional;
[...]

Art. 4° A Republica Federativa do Brasil rege-se nas suas relagdes
internacionais pelos seguintes principios:

[...]
Il - prevaléncia dos direitos humanos;

(Brasil, 1988, s/p.).

E justamente na colisdo desses principios fundamentais que surgem as
implicagdes bioético-juridicas. Sob determinado ponto de vista, impedir o progresso
cientifico e, por consequéncia, a utilizacdo da edigdo genética preventivo-terapéutica
pode significar uma preservagdo da dignidade humana. Contudo, também pode
significar uma violagéo ao principio, uma vez que o individuo nao-editado pode ser
forcado, em razdo da interpretacdo dada ao ordenamento, a viver em condigao
indigna, forcado a portar uma enfermidade que, em tese, seria prevenida pela
execucao da edigao genética.

Sob o ponto de vista da atuacdo do geneticista, atrelado a esse dever de
prestar uma melhor condicdo de vida ao individuo, cabe mencionar os principios

fundamentais previstos nos incisos Il e V do Cédigo de Etica Médica:

Il - O alvo de toda a atengdo do médico é a saude do ser humano, em
beneficio da qual devera agir com o maximo de zelo e o melhor de sua
capacidade profissional;

[.]

V - Compete ao médico aprimorar continuamente seus conhecimentos e
usar o melhor do progresso cientifico em beneficio do paciente e da
sociedade.

VI - O médico guardara absoluto respeito pelo ser humano e atuara sempre
em seu beneficio, mesmo depois da morte. Jamais utilizara seus
conhecimentos para causar sofrimento fisico ou moral, para o exterminio do
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ser humano ou para permitir e acobertar tentativas contra sua dignidade e
integridade.
(CFM, 2018, s/p.).

Nessa perspectiva, o Codigo de Etica Médica do CFM descreve condutas que
convergem com 0Os principios constitucionais e sustentam uma eventual viabilidade
da edigcédo genética em linha germinativa ou em embrides humanos.

Veja-se que a atuagdo médica deve prezar pela saude do ser humano,
utilizando-se do progresso cientifico para alcanca-la, sempre respeitando os
parametros morais e bioéticos, como pode ser visualizado no inciso VI da referida
resolucdo. Assim, havendo comprovacao cientifica da eficiéncia da manipulagao
genbmica e de que a utilizagao da técnica é meio viavel para se atingir uma melhor
qualidade de vida e de saude do individuo, a ética médica se encontraria, sob o
prisma principiologico, justamente, na prestagdo do servigo de edicdo genética pelo
geneticista.

Contudo, no contexto da terapia génica, a missdo dos principios
supramencionados em prol da saude do ser humano defronta-se, no Brasil, com a
Lei 11.105 de 24 de margco de 2005, também conhecida como a Lei de
Biosseguranga, a qual dispde acerca dos OGMs e seus derivados e regulamenta o
artigo 225, § 1°, incisos Il, IV e V, da Constituicdo Federal.

Isso ocorre em face da proibicdo de qualquer experimento ou aplicacéo
clinica que envolva embrides humanos expressa no inciso lll, do artigo 6 da referida
Lei, em que fica proibida “engenharia genética em célula germinal humana, zigoto
humano e embrido humano” (Brasil, 2005).

Além disso, a Lei de Biosseguranga trata acerca das responsabilidades nas
searas civel, administrativa e criminal, estipulando algumas san¢ées administrativas,
como a aplicagdo de multa entre os valores de dois mil reais a um milhdo e
quinhentos mil reais.

Podendo ainda, em alguns casos especificos, aplicar a pena de detencao de
1 (um) a 3 (trés) anos, e multa, quando da utilizacdo de embrido humano em
desacordo com o artigo 5 da referida Lei - conforme o artigo 24 - e aplicagao da
pena de reclusdo de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa, quando da pratica de
engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano ou embrido

humano - de acordo com o art. 25 da mesma referéncia legal.
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Infere-se, portanto, que o aspecto proibitivo dado a matéria pela Lei de
Biosseguranga é reforgada, inclusive, pelo Conselho Federal de Medicina (CFM) na

Resolugao n.° 2.217/2018, a qual determina como sendo vedado:

Art. 15. Descumprir legislagdo especifica nos casos de transplantes de
o6rgdos ou de tecidos, esterilizagdo, fecundagao artificial, abortamento,
manipulagao ou terapia genética.

§ 2° O médico nao deve realizar a procriagdo medicamente assistida com
nenhum dos seguintes objetivos:

| - criar seres humanos geneticamente modificados;

Il - criar embrides para investigacao;

lll - criar embrides com finalidades de escolha de sexo, eugenia ou para
originar hibridos ou quimeras

[.]

Art. 16. Intervir sobre 0 genoma humano com vista a sua modificagéo,
exceto na terapia génica, excluindo-se qualquer agdo em células
germinativas que resulte na modificagdo genética da descendéncia.
(CFM, 2018, s/p.).
Vélido pontuar, também, a instrugdo normativa n.° 9 de 10 de outubro de
1997, promovida pela Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio), a
qual elabora rigidos requisitos e parametros as propostas de intervencao e
manipulacdo do codigo genético humano. A proibicdo destina-se a manipulagéo
genética em células germinativas e conduz todas as propostas de intervengao a
analise da propria CTNBio, a qual irda ponderar riscos como o de transmissao das

alteragdes produzidas na linha germinativa as geracdes futuras (Winter, 2023):

B. Somente serdo consideradas propostas de intervengdo ou manipulagao
genética em humanos aquelas que envolvam células somaticas. E proibida
qualquer intervengdo ou manipulagdo genética em células germinativas
humanas, conforme art. 8°, da Lei 8.974, de 05.01.95 e Instrugdo Normativa
n°® 8/97, da CTNBIO.

C. Todas as propostas de intervenc¢ao ou manipulagdo genética de humanos
serdo examinadas pela CTNBio, sob o prisma de dois riscos maiores do
ponto de vista de biosseguranca, a saber: (1) risco de transmissao
horizontal da sequiéncia nucleotidica transferida ou do vetor a outras
pessoas com quem o paciente tenha contato, e (2) risco de modificagdo
inadvertida de células germinativas, com transmissao vertical das alteragcdes

genéticas a progénie do paciente (Brasil, 1997, s/p.).

Com base nisso, pode-se extrair da Lei de Biosseguranga e da referida
instrugdo normativa, um carater integralmente proibitivo da edi¢do genética na linha
germinativa, restando como exceg¢do, e por conseguinte, permitida, a edigao

genética em linha somatica. Entretanto, as referidas disposicoes aparentam mais,
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em verdade, reproduzir um temor do legislador em face ao desconhecido do que
uma proibi¢ao, factualmente, embasada.

Nessa vereda, a maioria das disposi¢cdes datam de um periodo em que a
prépria ciéncia ndo estava tdo avangada como hodiernamente, como por exemplo a
Lei de Biosseguranga que é do ano de 2005, haja vista que a técnica CRISPR-Cas9
s6 foi desenvolvida em 2012. Ressalte-se que essa data reflete apenas o surgimento
da técnica, sem falar no transcorrer do tempo e no seu aprimoramento.

Dessarte, com o avango cientifico, normas como as mencionadas vao
perdendo a viabilidade e eficacia social, abrindo espaco para exceg¢des, como pode
ser visto no ramo da pesquisa de células-tronco embrionarias. Nesse sentido,

células-tronco sio:

As células-tronco sado células indiferenciadas ou com baixo grau de
diferenciagdo, encontradas em tecidos embrionario e extraembrionario.
Podem permanecer em estado quiescente até a fase adulta, através da
autorreplicagdo, ou diferenciar-se em diversos tecidos, a partir da expressao
de determinados genes, e exercer fun¢des especificas. Muitos estudos vém
sendo direcionados para a utilizacdo dessas células na terapia de varias
doengas, e os resultados obtidos até entdo sdo bastante promissores, o que
faz muitos autores acreditarem que as células-tronco representam a terapia
do futuro, podendo significar a cura de determinadas doengas, tais como
diabetes, cardiopatias, cancer e mal de Alzheimer (Souza et al, 2003).

Sendo a disposi¢ao da Lei de Biosseguranga sobre o tema a seguinte:

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagcdo de
células-tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por
fertilizacdo in vitro e nado utilizados no respectivo procedimento, atendidas
as seguintes condigdes:

| — sejam embrides inviaveis; ou

Il — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da
publicagcdo desta Lei, ou que, ja congelados na data da publicagdo desta
Lei, depois de completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de
congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Instituicbes de pesquisa e servigos de saude que realizem pesquisa ou
terapia com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus
projetos a apreciagdo e aprovagdo dos respectivos comités de ética em
pesquisa. (Brasil, 2005, s/p.)

Assim, para fins de estudo, por meio de uma equiparagao, a pesquisa de
células-tronco embrionarias, mesmo sendo uma tematica bastante conflituosa, com

o0 passar do tempo e do desenvolvimento dos estudos, conseguiu alcangar uma
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regulamentagao, por 6bvio, com alguns requisitos para realizagao dos ensaios e das
pesquisas. Do mesmo modo, acredita-se que, tal qual ocorrido com a pesquisa de
células-tronco embrionarias, o0 mesmo deve ocorrer com a edigcdo genética
preventivo-terapéutica. Esse cenario se confirma quando, nos demais
ordenamentos, vislumbra-se a aplicagao e aprimoramento das técnicas, como pode

ser visto a seguir:

Recentemente, pesquisadores americanos obtiveram significativo sucesso
quando conseguiram eliminar uma doenga hereditaria em embrides criados
por meio de fertilizagdo in vitro, corrigindo a mutagdo do DNA responsavel
pela doenga. Fato que foi noticiado mundialmente e fincara o marco de
novas pesquisas no campo da engenharia genética (Oliveira Junior, 2017).

Sobre essa pesquisa, tem-se que o0s pesquisadores concentraram O0s
esforcos na miocardiopatia hipertrofica, uma doenca cardiaca prevalente que
frequentemente ocasiona morte subita em atletas e jovens. Uma das principais
causas identificadas para essa condicdo € a presenca de uma cépia defeituosa do
gene MYBPC3.

Assim, utilizando a CRISPR, os cientistas corrigiram a mutagédo presente em
espermatozoides de um homem portador da doenca. Em seguida, injetaram esses
espermatozoides juntamente com uma sequéncia CRISPR contendo a versao
correta do gene em 6vulos doados por mulheres saudaveis. Do total de 58 embrides
gerados, 42 se desenvolveram sem a mutagao patogénica, resultando em uma taxa
de sucesso de 72%.

Pela primeira vez, foi possivel obter um numero significativo de embrides
viaveis, sem a ocorréncia de erros genéticos adicionais que pudessem comprometer
a saude do futuro bebé e de suas geragdes subsequentes. Cabendo ressaltar que
nenhum dos embrides foi destinado a implantacao, tendo sido descartados poucos
dias ap0s a realizagdo do experimento (Dominguez, 2017).

Do resultado extraido do ensaio realizado pelos americanos, surge a
possibilidade de dar uma melhor condicdo de vida aos pacientes, um avango da

ciéncia que deve ser integrado a sociedade.

3.3 Implicagoes Bioético-Juridicas da Edigao Genética
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Primeiramente, do ponto de vista da comunidade cientifica, ha uma
preferéncia pela edigdo genética de células somaticas. Por outro lado, a edigdo em
linha germinativa, pela sua periculosidade em se perpetuar através de geracoes, €
alvo de criticas por boa parte dos cientistas, que temem as muitas consequéncias
danosas que essa edicdo sendo aplicada na sociedade pode causar, como as
mutacbes aleatdérias no genoma modificado, os danos as futuras geragbes, a
extrapolacdo do propédsito terapéutico do procedimento e uma reagao social
fortemente negativa que pode refletir, até mesmo, na edicdo genética em linha
somatica (Furtado, 2019).

A resisténcia dos cientistas pode ser visualizada no artigo publicado pela

Nature, escrito por Edward Lanphier e outros colaboradores:

Em nossa visdo, a edigdo gendbmica em embrides humanos utilizando
tecnologias atuais pode ter efeitos imprevisiveis nas futuras geragoes. Isso
a torna perigosa e eticamente inaceitavel. Tal pesquisa poderia ser
explorada para modificagdes nao terapéuticas. Estamos preocupados que
um clamor publico contra essa violagdo ética possa prejudicar uma area
promissora de desenvolvimento terapéutico: as alteragbes genéticas que
ndo podem ser herdadas. Neste estagio inicial, os cientistas devem
concordar em ndo modificar o DNA de células reprodutivas humanas. Se um
caso realmente convincente surgir para o beneficio terapéutico de
modificagdes na linha germinativa, incentivamos uma discussdo aberta
sobre o curso de agéo apropriado (tradugao nossa) (Lanphier, 2015).

Por conseguinte, é evidente o posicionamento de alerta dos cientistas, de
maneira que o estudo sobre a técnica e as suas aplicagdes preocupam-se com a
conservagao e seguranga do patriménio genético coletivo. Sob essa linha de

pesquisas e procedimentos que envolvam o ser humano, leciona Oliveira Junior:

toda pesquisa que envolve o ser humano deve ser precedida de avaliagéo
de um comité de ética, érgdo multidisciplinar com a incumbéncia de analisar
a proposta do estudo cientifico, verificar sua conveniéncia, vislumbrar os
possiveis beneficios, atentar para os riscos que poderdo advir e provocar
danos aos colaboradores voluntarios, que deverdo ofertar consentimento
livre e esclarecido, documento que representa sua adesdao a pesquisa. A
avaliagdo do comité, desta forma, carrega fundamentacao ética e também
legal (Oliveira Junior, 2018).

Dessa forma, o progresso cientifico demanda, previamente, uma
regulamentagao para a pesquisa propriamente dita. Apesar de ser uma sistematica
complexa e burocratica, sdo 0os meios necessarios para que se possa desenvolver

um conhecimento cientifico que envolva o ser humano dentro dos paréametros

bioéticos e morais da sociedade. A bioética, corretamente, aprensenta-se como freio
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moral quando do surgimento de técnicas tais quais as de terapia génica, e mostra
como é importante ter um balanceador que avalie os riscos de novos procedimentos.

Atualmente, os sistemas regulatérios da edicdo genética demonstram-se bem
variados, mas na maioria das nagdes € evidente o padrao de proibicdo, podendo
decorrer de um respeito a bioética ou simplesmente pela omissdo legislativa na
producdo de uma regulamentagcdo especifica sobre os estudos clinicos da
ferramenta e de sua aplicagao pratica.

ApoOs as divulgagdes dos resultados pelos grupos chineses acerca das
modificagcdes genéticas de células embrionarias por meio da técnica CRISPR-Cas9,
alguns paises se posicionaram sobre o evento.

No Japdo, o Comité de Etica afirmou que o experimento foi conduzido de
maneira apropriada, pois contou com a aprovacdo do Comité de Etica chinés e o
consentimento das doadoras dos 6vulos, ndo havendo, portanto, consequéncias
graves em face do ensaio clinico.

No Reino Unido, foi autorizado o primeiro projeto para a edicao de embrides
humanos saudaveis, o que demonstra um posicionamento favoravel ao
desenvolvimento dos estudos da terapia génica e eventual aplicagdo na sociedade.

Em contraste, alguns grupos de pesquisa nos Estados Unidos adotaram uma
postura conservadora, reafirmando sua oposicado a esse tipo de experimento e
destacando a necessidade de avangos nas técnicas e na resolugcdo de questdes
éticas (Gongalves; Paiva, 2017).

Assim, a comunidade cientifica, na auséncia de disposi¢cdes normativas e
orgaos, nacionais e internacionais que disponham, especificamente, sobre a edi¢cao
genética, encontra-se num dilema acerca do futuro da técnica. Sobre a rigidez do
ordenamento e da bioética e acerca do futuro da técnica de edigdo génica, lecionam

Rosenvald e Clemente:

Mesmo diante de tantos desafios, é inegavel que a técnica de edigdo génica
(CRISP/Cas9) ja representa tecnologia disruptiva, uma vez que rompe com
padrdes, até entao considerados como referéncia, ao substituir modelos de
tecnologias inovadoras complexas, dispendiosas e que demandam tempo
prolongado, por uma técnica simples, eficaz, de baixo custo e rapida
execucao. Isso, talvez, esteja contribuindo para impulsionar os cientistas no
sentido de tornarem a técnica, cada vez mais, segura e eficaz, respeitando
os limites éticos-legais impostos.

Seguramente, 0os mais importantes avangos biotecnoldgicos da Medicina,
incluindo a técnica de hemodidlise, o transplante de 6rgaos solidos, a
técnica de reprodugcdo humana assistida, a clonagem de animais, o
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mapeamento do genoma humano, as pesquisas com células tronco, dentre
outros, trilharam essa mesma trajetéria de enfrentamentos e desafios -
éticos, legais, técnicos - até se aprimorarem a ponto de serem reconhecidos
como opgdes terapéuticas viaveis (Rosenvald; Clemente, 2024, s/p.).

Por um lado, promover ensaios na linha germinativa ou em embrides
humanos pode significar uma violagdo a bioética e, portanto, ndo deveriam ser
desenvolvidos estudos na tematica para evitar danos ao individuo e ao patriménio
genético. Por outro lado, a inércia no desenvolvimento da terapia génica pode
significar a omissdo no tratamento de enfermidades que causardo danos aos
individuos.

Por tal razdo, para efeitos de analise da responsabilidade civil aplicada a
intervengdo gendmica, considerar-se-a um cenario de regulamentagcdo e de
viabilidade da técnica referente a aplicacdo para fins preventivos, terapéuticos e de

diagndstico.
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4 RESPONSABILIDADE CIVIL

Como abordado no capitulo passado, a edicdo genética, seja na linha
germinativa ou somatica, no in vivo ou em embrides humanos, enquanto tecnologia
disruptiva, possui uma série de desafios bioéticos e juridicos que ainda exigem
analises e regulamentagdes adequadas para fins de seguranga a saude individual e
ao patriménio genético coletivo.

Um dos grandes desafios que a técnica enfrenta e enfrentara trata-se do
modo de aplicagédo da responsabilidade civil, uma vez que o exercicio do geneticista
na aplicagdo da técnica traz peculiaridades que fogem a regra do Cddigo Civil e
merecem um estudo especifico. Vale esclarecer que a responsabilidade civil decorre
do descumprimento de uma obrigagéo, seja pela violagdo de uma regra contratual,

seja pela inobservancia de um preceito normativo que regula a vida em sociedade.

4.1 Origem da Responsabilidade Civil

Configura-se como uma tarefa ardua a de precisar a origem do instrumento
da responsabilidade civil, tendo em vista que essa possui multiplas facetas, variando
conforme os diversos contextos sociais ao longo do tempo e do desenvolvimento
das sociedades. Nessa perspectiva, € certo que nos mais antigos monumentos
legislativos ja se encontravam indicios de reflexdes sobre a responsabilizagcéao
daquele agente danoso.

O ordenamento mesopotamico, exemplificado pelo Codigo de Hamurabi e o
Cddigo de Manu, da legislagao indiana, introduziram a ideia de puni¢céo pelo dano,
estabelecendo um sofrimento equivalente para o causador. Com um avango
significativo, a civilizagdo helénica consolidou o conceito de reparagao do dano,
adotando uma perspectiva puramente objetiva, independente da violagdo de uma
norma previamente estabelecida.

No antigo Direito Romano nédo se chegou, formalmente, a desenvolver uma
teoria acerca da responsabilidade civil. A construgdo desse instituto ocorreu a partir
da resolugao de casos concretos, por meio das decisdes dos juizes e pretores, das
respostas dos jurisconsultos e das constituigdes imperiais. Os romanistas, ao longo
das épocas, analisaram essas fontes, estudando fragmentos e extraindo principios,

0 que permitiu a sistematizagcado dos conceitos juridicos.
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Ainda assim, a evolugao historica da responsabilidade civil no Direito Romano
nao pode ser menosprezada. Na realidade, muitos fundamentos do direito moderno
tém suas raizes nesse desenvolvimento romano, e até mesmo os contrastes entre
ambos contribuem, significativamente, para a compreensao da matéria.

Nos primordios do antigo Direito Romano, prevalecia a nogao fundamental do
delito. Os delicta foram o elemento originario da responsabilidade, com a definigao
de algumas categorias de delitos civis, como furtum, noxia e iniuria. Inicialmente,
predominava a ideia de vinganga privada, um trago comum as civilizagbes
anteriores. Posteriormente, essa fase foi sucedida por outras etapas: a da
composi¢ao voluntaria, a das composic¢oes legais e, por fim, a da reparagao imposta
pelo Estado. No momento em que a autoridade publica passou a garantir a puni¢cao
do culpado, ocorreu a dissociagdo entre os aspectos civii e penal da
responsabilidade (Pereira, 2018).

Neste passo, com o progresso da civilizagdo e a evolugdo do Direito,
gradualmente, a vida e a liberdade do devedor deixaram de ser comprometidas por
suas dividas. As puni¢cdes severas e inaceitaveis do passado ndao podiam mais
afetar a pessoa do devedor. Assim, o patriménio do devedor passou a ser
responsavel por suas obrigacdes, tornando-se a garantia comum dos credores. Sob
essa perspectiva, considera-se, também, a Lex Aquilia como a responsavel pela
introducéo e reconhecimento formal da reparagao pecuniaria diante de um evento

danoso:

veio a cristalizar a ideia de reparacdo pecuniaria do dano, impondo que o
patriménio do lesante suportasse os 6nus da reparagao, em razao do valor
da res, esbogcando-se a nogdo de culpa como fundamento da
responsabilidade, de tal sorte que o agente se isentaria de qualquer
responsabilidade se tivesse procedido sem culpa. Passou-se a atribuir o
dano a conduta culposa do agente. A Lex Aquilia de damno estabeleceu as
bases da responsabilidade extracontratual, criando uma forma pecuniaria de
indenizacdo do prejuizo, com base no estabelecimento de seu valor (Diniz,
2011).

Logo, a Lex Aquilia € considerada um marco na responsabilidade civil, pois os
romanos extrairam dela o principio de punir quem causasse danos injustos, mesmo
sem relagdo obrigacional prévia. Esse periodo marca a origem da responsabilidade
extracontratual, também chamada de "aquiliana", em referéncia direta ao diploma
romano (VENOSA, 2012).
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Com o desenvolvimento da jurisprudéncia romana, o conceito foi ampliado,
considerando-se nao apenas o valor da coisa destruida, mas também a
desvalorizagao decorrente de sua deterioracdo e os ganhos que seu titular deixou de
auferir em consequéncia do ato lesivo, aproximando-se do conceito de dano
utilizado na atualidade (Fernandes e Carvalho, 2022). Para mais, coube ao Cddigo
Civil francés de 1804, também denominado de Cdédigo de Napoledo, o

aperfeicoamento dos principios e das ideias romanas.

4.2 Responsabilidade Civil no Ordenamento Juridico Brasileiro

Precipuamente, conceituar um instituto juridico é tarefa ardua, pois a variagao
dos sentidos e fungbes desses instrumentos pode trazer multiplas concepgoes, a
depender da teoria utilizada. A responsabilidade civil encontra-se nesse impasse,
sendo conceituada por alguns juristas como a obrigacdo de responder pelas

consequéncias prejudiciais de suas agdes, numa perspectiva mais focada na culpa:

aplicacdo de medidas que obriguem uma pessoa a reparar dano moral ou
patrimonial causado a terceiros, em razao de ato por ela mesma praticado,
por pessoa por quem ela responde, por alguma coisa a ela pertencente ou
de simples imposic¢ao legal (Diniz, 2023).

Rosenvald (2017) reforga ainda essa linha de pensamento de necessidade
adaptativa dos instrumentos juridicos, principalmente no que tange a
responsabilidade civil hodierna. Para o autor, a tendéncia do momento, nos
parametros dos conceitos juridicos de solidariedade, seguranca e risco, é a
substituicdo da ideia de culpa pela de risco na responsabilizacdo por danos no
direito civil, superando a mera nogao classica da simples reparagao pela ocorréncia
de um ato danoso culpavel.

Ademais, utilizando-se do conceito da sociedade do risco de Ulrich Beck -
socidlogo alem&o - Rosenvald (2017, p. 26) aponta que “na sociedade
tecnocientifica contemporanea, a responsabilidade representa o conceito base e
integrador da ética e do direito”. Devendo assim, a teoria da responsabilidade estar

adequada as exigéncias econémicas e sociais da atualidade.
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Ao invés de uma responsabilidade civil de roupagem individualista, reativa e
patrimonialista, novas tendéncias podem superar este déficit de regulagdo
normativa. Sendo, vejamos:

a) a clausula geral da imputagéo objetiva de danos, situada no paragrafo
unico do art. 927 do Cddigo Civil, se conecta com o principio da
solidariedade, impondo obrigacdo de reparacdo como impositivo de
seguranga social em face do risco intrinseco de determinadas atividades;

b) o simples exercicio de um comportamento antijuridico podera ser
sancionado pela via da tutela inibitéria quando as circunstancias apontem a
ameaca a situagcbes existenciais e patrimoniais de terceiros (art. 12,
paragrafo unico, CC). Cuida-se de atuagao preventiva, como reagédo do
ordenamento juridico ao ilicito propriamente dito, independente da
consumagcao do dano;

c) pela fungédo precaucional da responsabilidade civil uma atividade ou
produto potencialmente lesivo sofrera restricoes se a ponderagao de bens
indicar a necessidade de antecipagao de riscos;

d) o nexo causal deixa de estar circunscrito a uma causalidade natural €, em
situagbes merecedoras de tutelas, assume-se como uma causalidade
puramente juridica e diluida, permitindo a responsabilizagdo em hipdteses
de vinculagdo entre um fato e um risco hipotético, ou entre um dano e uma
atividade exercida indistintamente por um grupo de agentes, sem que se
saiba de onde partiu a lesao;

e) o direito civil reputa novos danos como dignos de protecao: para além da
aceitacdo da dicotomia danos patrimoniais/morais, considera a legitimidade
de figuras juridicas mais refinadas — entre eles o dano estético, dano
existencial, perda de uma chance —, cada qual com os seus limites
perfeitamente destacados (ROSENVALD, 2017, p. 28).

Exige-se do Direito, por conseguinte, uma constante adaptagdo com escopo
voltado para acompanhar o desenvolvimento tecnoldgico, cientifico e social
(Fernandes, 2023).

4.3 Fungoes da Responsabilidade Civil

Além do conceito e da pretensdo da responsabilidade civil na sociedade,
como citado acima, tal instituto possui trés fungées a cumprir: i) compensar o dano
sofrido pela vitima; ii) punir o ofensor; e iii) desmotivar a sociedade a respeito da
conduta danosa praticada. Na primeira funcdo, o intuito € repor o bem perdido ou,
caso nao seja possivel, indenizar o lesado na quantia equivalente ao valor do bem

ou do direito perdido e nao redutivel pecuniariamente (retorno ao status quo ante). A
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segunda fungdo, apesar de nao ser a finalidade basilar da reparagao civil, consiste
numa prestacdo imposta ao ofensor (pagamento), ensejando um efeito punitivo
capaz de desencorajar o responsavel de causar mais danos. A terceira fungao
identificavel, derivada da agao punitiva da fungdo passada, perpassa a figura do
ofensor e se destina, com um cunho socioeducativo, a influenciar o comportamento
social, publicizando que condutas similares sao intoleraveis (Gagliano; Filho, 2023).

Interessante destacar que, para parte da doutrina, ha ainda, além da
triparticdo funcional da responsabilidade civil (reparat6ria, punitiva e precaucional), a
funcdo preventiva que surge da conjuncdo dessas trés, sendo considerada como
principio do direito de danos (Rosenvald, 2017, p. 95).

Notorio que, atualmente, o principal objetivo do instituto € a reparacédo do
dano sofrido, e ndo a punicdo da conduta. Isso se evidencia na menor énfase a
identificacdo do responsavel pelo dano e na maior preocupagcdo com a forma de
indenizagdo da vitima, como demonstrado pelo reconhecimento do risco como
fundamento da responsabilidade civil (Fernandes, 2023). Sobre a mudanga no

escopo da responsabilidade civil, ensina Ribas (2022):

Destaca-se a ampliagdo da responsabilidade para terceiros, os quais nao
necessariamente causaram o dano, mas apresentam algum vinculo, de
modo indireto. Apresentando esse perfil corrente da nova responsabilidade
civil, temos a responsabilidade solidaria, visando ndao somente quem
praticou o fato (autoria), mas uma cadeia de figuras responsaveis pelo dano
(responsabilidade), em fungdo do beneficio do lesado, garantindo-lhe
melhores eventuais reparagdes. Como exemplo, podemos tomar o art. 12° 1
do Codigo de Defesa do Consumidor, o qual segue caminho da
responsabilidade objetiva que incide diretamente sobre o fabricante,
produtor, construtor nacional ou estrangeiro e importador, os quais
respondem mesmo inexistindo culpa.

()

Com o enfoque da Constituicio em ampliar sua aplicagdo nas relagbes
privadas, surgem novos estudos e novos danos no ambito da
responsabilidade civil, que buscam proteger tanto a integridade fisica quanto
moral, sendo constante o reconhecimento de novas tendéncias e atitudes
sociais que conduzem, ao fim, ao surgimento de novos danos. Hoje,
observam-se diferentes tipos de dano, cada um com sua especificidade, a
qual garante ao lesado o direito de ser indenizado. Com esse avango de
danos na responsabilidade civil, se demonstra ainda mais necessario seu
estudo, visto que cada peculiaridade de dano gera o dever de indenizar,
podendo haver acumulo. Temos como exemplo dano existencial, dano
biolégico, dano moral, dano existencial. Ainda, dentro de alguns danos,
ainda temos subdivisdes, tal qual o prejuizo ao lazer e o prejuizo juvenil.
(Ribas, 2022, s/p.).
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Logo, o ordenamento busca, simultaneamente, a ampliacdo da cadeia de
responsaveis e a tutela em mais hipdteses de danos, demonstrando uma forte
atencado a protecao do lesado, com a consequente reparagao que lhe € devida, ao

passo que demonstra menos atencao ao debate sobre quem foi o causador do dano.

4.4 Efeitos da Responsabilidade Civil

Tal qual visto outrora, o escopo primordial da responsabilidade civil consiste
na reparagao do dano derivado do cometimento de um ato ilicito, onde os caracteres
punitivo e preventivo atuam como assessorios do instrumento. Logo, o efeito
imediato, ou direto, da responsabilidade é a reparacao do dano.

A reparacao pode ocorrer de forma direta, também denominada de reparacao
especifica, onde o causador do dano se obriga a restaurar os fatos e a coisa ao
estado prévio ao dano; ou de forma indireta, também conhecida como reparagao por
equivalente, cuja caracteristica € a compensagdo do dano causado mediante o
pagamento de quantia em dinheiro (Diniz, 2023).

Na hipdtese do prejuizo ser extrapatrimonial, o dano causado é o dano moral.
Nesse sentido, a responsabilidade pode decorrer de convencdo das partes
(contratual) e o dano moral pode ser indireto, caso ocorra a lesdo a um bem ou
interesse patrimonial, mas que também gere danos no ambito moral (como um dano
psicolégico e emocional); ou pode ser de forma direta, no tocante ao inadimplemento
de obrigagdo de natureza contratual com objetivo extrapatrimonial, cuja violagao
invariavelmente acarreta dano moral a parte prejudicada.

Por outro lado, no ambito da responsabilidade extracontratual, o
ressarcimento do dano moral encontra respaldo nas hipoteses previstas em lei ou
decorrentes dela, abrangendo situagdes que vao desde o uso indevido do nome e a
divulgacdo ndo autorizada da imagem, até a violagdo da intimidade, da privacidade,
da dignidade e da liberdade sexual, bem como a agressdo a integridade fisica,
ofensa a honra, perda de bens com valor afetivo, rompimento de noivado,
indenizacao decorrente da ruptura da unido estavel e danos causados ao embrido e
ao nascituro (Diniz, 2023).

Por ultimo, ha ainda que se falar no efeito indireto, que é a liquidacao do

dano. Uma vez reconhecida a responsabilidade civil e existindo determinacéo de
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reparacao, o resultado é o direito do lesado de receber o que lhe € devido por meio
da liquidagao do bem ou de valor equivalente.

A referida liquidacdo pode ocorrer pelo acordo mutuo das partes, por
determinacao legal ou judicial, situagado essa que recai ao magistrado a analise dos
fatos, dos dados objetivos e subjetivos do caso em concreto para fixagdo da

indenizagao cabivel de liquidagao (Fernandes, 2023).

4.5 Pressupostos da Responsabilidade Civil

Quanto aos pressupostos exigidos para configuragdo da responsabilidade
civil, ha forte divergéncia doutrinaria sobre tais elementos. Porém, a ideia de que s&o
imprescindiveis a conduta (acdo ou omissdo), um resultado danoso derivado da
conduta e o nexo de causalidade entre os dois primeiros elementos compdem o
plano comum da doutrina. A divergéncia principal reside na aplicagao da culpa, em
seu sentido amplo, enquanto pressuposto da responsabilidade civil.

Além do ponto de vista doutrinario, o Cédigo Civil demonstra duas vertentes,
a primeira referente ao art. 186, em que “aquele que, por acdo ou omissao
voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda
que exclusivamente moral, comete ato ilicito”, previsdo que destaca a culpa como
elemento imprescindivel a responsabilidade civil (Brasil, 2002). A segunda vertente

esta prevista no conjunto do caput do art. 927 e seu paragrafo unico do Caodigo Civil:

Art. 927. Aquele que, por ato ilicito (arts. 186 e 187), causar dano a outrem,
fica obrigado a repara-lo.

Paragrafo Unico. Havera obrigagdo de reparar o dano, independentemente
de culpa, nos casos especificados em lei, ou quando a atividade
normalmente desenvolvida pelo autor do dano implicar, por sua natureza,
risco para os direitos de outrem. (Brasil, 2002, s/p.).

Tal vertente traz ao ordenamento a prescindibilidade da culpa para
configuragdo do dever de indenizar. Dessa forma, para Stolze e Pamplona (2023), a
culpa nédo é pressuposto geral e, por conseguinte, essencial da responsabilidade
civil, uma vez que existe outra hipotese de responsabilidade (objetiva) que prescinde
desse elemento.

Ja Diniz (2023) define a conduta qualificada juridicamente como pressuposto

da responsabilidade civil, transferindo o dever de definir o ilicito (culpa) ou licito,
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capaz de gerar responsabilidade (risco), ao ordenamento. Em face das divergéncias
do ordenamento juridico e das perspectivas doutrinarias, € mister proceder mais a

frente com uma analise detalhada do elemento da culpa.

4.5.1 Conduta Humana

Inicialmente, o primeiro fragmento da responsabilidade civil é constituido pela
conduta humana, ou seja, a acdo ou omissdo voluntaria realizada pelo agente
danoso cujo resultado gera dano a outrem. A conduta pode ser ilicita, hipétese em
que viola o ordenamento, ou, na teoria objetiva de prescindibilidade de culpa,
apenas uma conduta que enseja responsabilidade.

Para Cavalieri Filho (2014), a conduta humana consiste em um
comportamento voluntario, expresso por meio da agao ou omissao, onde o aspecto
fisico e externo se alia a vontade, que constitui a dimenséo intrinseca, psicoldgica e
subjetiva do comportamento. E essa vontade que confere a acéo a qualidade de ser
um comportamento tipicamente humano, distinguindo-o das respostas puramente
instintivas dos animais.

Embora o impulso que leva o ser humano a agir possa variar em intensidade,
nunca se exime a existéncia de um minimo de vontade, que é o impulso causal
imprescindivel para que o comportamento seja qualificado como conduta e,
consequentemente, passivel de avaliagcdo sob o prisma da responsabilidade
subjetiva.

O individuo pode agir de forma tencional ou intencional em sua conduta
lesiva. Isso ocorre porque, embora a agao voluntaria seja aquela que se submete a
vontade, ela ndo & necessariamente controlada por ela a ponto de sempre refletir um
resultado premeditado. Desse modo, basta que haja uma participagdo subjetiva
minima — uma manifestagao interna do querer que se afasta de um comportamento
puramente mecanico — para que a agao seja considerada voluntaria, desde que ela
se origine de um querer intimo e livre.

Assim, no entendimento do referido autor, atos que ndo envolvem sequer a
minima parcela de vontade, como os reflexos ocorridos em casos de sonambulismo,
hipnose ou outros estados de inconsciéncia, nao sao qualificados como conduta. Em

situacdes de coacéo fisica absoluta, quando a forga é irresistivel, aquele que causa
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dano ou lesdo em terceiro atua meramente como instrumento do verdadeiro agente
coator.

Por outro lado, na coagao compulsiva — como, por exemplo, quando alguém é
obrigado a assinar um documento sob grave ameaga, com uma arma apontada para
sua cabega — ocorre a manifestacdo de uma vontade suficiente para configurar a
acao, mas essa vontade ndo é livre, o que afasta a culpabilidade e,
consequentemente, o juizo de reprovacdo moral e juridica. Dessa forma, tanto a
coacao fisica quanto a moral exemplificam hipéteses em que o fato € resultado da
atuacao exclusiva de um terceiro.

Por fim, a intencdo é entendida como a vontade direcionada a um fim
determinado, funcionando como a bussola que orienta a agdo rumo ao evento
almejado, de modo que, enquanto a vontade se relaciona a propria conduta, a
intengao se volta para o resultado pretendido (Cavalieri Filho, 2014).

De maneira mais ampla, Diniz (2023) compreende a conduta num conjunto de
culpa e risco, tendo em vista a possibilidade de deslocamento do dever de

reparacao aquele que procede na legalidade.

P. ex.: arts. 927, paragrafo Unico, e 931 do Cadigo Civil preveem casos de
responsabilidade por ato licito; e, além disso, nem mesmo nos acidentes de
trabalho ha responsabilidade sem culpa (CF/88, art. 7°, XXVIIl, 22 parte). O
patrdo é obrigado a indenizar acidente de trabalho sofrido pelo empregado,
se tiver concorrido culposa ou dolosamente para sua produgéo, sem que se
possa dizer, com certeza, que praticou ato ilicito (Diniz, 2023).

Logo, tem-se que o primeiro fragmento do dever de reparagao consiste na
acao voluntaria e imputavel, positiva ou negativa (dolo), ilicita ou licita (que enseje
responsabilidade), ou a agao ilicita estruturada em negligéncia, imprudéncia ou

impericia, denominada de culpa estrita (Fernandes, 2023).

4.5.2 Culpa

No ambito do Direito, o conceito de culpa é multifacetado e pode ser
compreendido sob pelo menos trés perspectivas distintas. Em um primeiro aspecto,
a culpa, entendida como culpabilidade, representa o juizo de censura que recai
sobre aquele que, na pratica de um ato ilicito, poderia e deveria ter agido de maneira

diversa, merecendo, assim, a reprovagao moral e juridica.
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Paralelamente, a culpa em sentido amplo (/ato sensu) enfatiza o elemento
subjetivo da conduta humana, isto é, a vontade que impulsiona o agente a realizar
um comportamento contrario ao dever juridico, de modo que a manifestagcao externa
de um fato ilicito deve estar sempre acompanhada de um correspondente ato interno
que o torna moralmente responsavel.

Por ultimo, a culpa em sentido estrito € originada na violagdo ao dever
objetivo de cuidado, juridicamente entendivel como a cautela necessaria para que
nao se lesionem bens juridicos alheios diante de uma conduta. Residindo a sua
distingdo em relagdo ao dolo no fato de que este ja nasce de uma conduta ilicita com
vontade consciente de se produzir um resultado danoso por meio da agao/omissao,
enquanto a culpa stricto sensu, exige a imprudéncia, negligéncia e a impericia.

Sendo a imprudéncia a atuagao precipitada do agente de maneira
inconsequente; a negligéncia a auséncia de atengédo necessaria a pratica do ato; e a
impericia, a execugdao do ato mediante inabilidade ou inaptiddo para tanto (Filho,
2014).

Ha, ainda, algumas modalidades da culpa no ambito doutrinario. Quanto a
origem: contratual, na hipotese de violagdo a norma contratual ou a dever vinculado
a boa-fé objetiva e a conduta leal esperada de contratantes nas fases negociais;
extracontratual, quando da violagao de um dever baseado no ordenamento juridico
ou do abuso de direito.

Quanto a atuacdo do agente: culpa in comittendo e culpa in omittendo, a
primeira corresponde ao ato comissivo praticado com imprudéncia e a segunda ao
ato omissivo praticado com negligéncia.

Quanto ao critério de analise do aplicador do direito: culpa in concreto e culpa
in abstrato, essa quando se analisa a conduta baseada no padrédo do homem médio
e aquela reflete o exame do caso concreto.

Quanto a presungao: culpa in vigilando, quando ha quebra do dever legal de
vigilancia, que se evidencia nas relagdes de protecdo, como as existentes entre pai
e filho, tutor e tutelado, curador e curatelado, dono de hotel e héspede, ou educador
e educando; culpa in eligendo quando ha ma escolha de pessoa para praticar
determinado ato, exemplificada pela obrigacdo do empregador de responder pelos
atos de seu empregado; culpa in custodiendo fundamenta-se na presungao de culpa

oriunda da falta de cuidado em guardar adequadamente uma coisa ou um animal,
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evidenciando que o descuido na manutencdo da seguranga pode gerar
responsabilidade (Tartuce, 2023).

4.5.3 Nexo de causalidade

O nexo de causalidade, por sua vez, € o fragmento imaterial, ou também
considerado virtual, da responsabilidade civil, sendo a relagdo de causa e efeito
formada entre a conduta culposa, ou o risco criado, e o dano por alguém suportado

(Tartuce, 2023). Na visao de Caio Mario da Silva Pereira:

para que se concretize a responsabilidade é indispensavel se estabeleca
uma interligagdo entre a ofensa a norma e o prejuizo sofrido, de tal modo
que se possa afirmar ter havido o dano “porque” o agente procedeu contra
direito. Na relagdo causal pode estar presente o fator volitivo ou pode nao
estar. Isto é irrelevante. O que importa é determinar que o dano foi causado
pela culpa do sujeito (Pereira, 2018, p. 88).

Logo, o nexo de causalidade é a interligacdo entre a ofensa a norma e o
prejuizo a alguém atribuido, de maneira que € possivel determinar a existéncia do
dano por conta da conduta (positiva ou negativa) praticada pelo agente.

Contudo, concluir precisamente acerca do nexo causal é tarefa complexa,
pela dificuldade em prova-lo e pela possibilidade de diversos atos e fatos disputarem
a posicao de verdadeira causa do dano. Nessa perspectiva, ha trés principais teorias
acerca do nexo de causalidade: a teoria da equivaléncia das condi¢gdes ou historico
dos antecedentes (sine qua non), teoria da causalidade adequada e teoria do dano
direto e imediato ou teoria da interrup¢cado do nexo causal.

A primeira teoria ndo é adotada no ordenamento patrio, pois a sua extensao
do nexo de causalidade a torna juridicamente inviavel. Por outro lado, a segunda
teoria consiste na tentativa de identificar uma possivel causa que, potencialmente,
tenha gerado o evento danoso. Ela busca por fatos relevantes em relacédo ao dano
causado e a fixagcao da indenizacao é, proporcionalmente, adequada a eles. Sendo
a sua previsao no Codigo Civil dada pelas redagdes dos artigos 944 e 945.

Ha, porém, a teoria do dano direto e imediato, considerada como
prevalecente na doutrina majoritaria, cuja exigéncia € de que o dano seja uma
consequéncia imediata do fato que o produziu, sem considerar intervencbes de
outras circunstancias. A reparacdo do dano, desse modo, fica condicionada aos

efeitos necessarios causados pela agdo ou omissao lesiva (Tartuce, 2023).
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4.5.4 Dano

Ao tratar de dano, em sintese, a percepgao é de que seja o prejuizo auferido
pela vitima, podendo ser um dano imaterial, material, presumido ou n&o. De certo
que, para que se enseje o dever de reparagdo ao agente danoso, além da prova da
culpa ou dolo em sua conduta, o dano, seja patrimonial ou extrapatrimonial, precisa
ser comprovado, énus que, por aplicagao do artigo 373, |, do CPC, recai ao autor da
demanda.

Entretanto, apesar da regra geral de 6nus da prova, em hipdteses de
hipossuficiéncia ou verossimilhanga das alegagbes, como visualizada em relagdes
de consumo, marcada pela hipossuficiéncia do proprio consumidor, a inversdo do
O6nus da prova é possibilitada pela previsao do art. 6.°, VIl do Cédigo de Defesa do
Consumidor. Circunstancia essa que foi ampliada, nos termos do §1.° do art. 373 do
Cddigo de Processo Civil, quando houver uma carga de dificuldade exacerbada a
construgao probatoria.

A classificagdo do dano na doutrina se divide em danos classicos ou
tradicionais, que seriam os danos materiais e morais, tal qual os danos novos ou
contemporaneos, compostos pelos danos estéticos, morais coletivos, sociais e por

perda de uma chance.

4.5.4.1 Dano Material ou Patrimonial

Nessa vereda, no que tange aos danos patrimoniais ou materiais,
correspondem aos prejuizos ou perdas que afetam o patriménio corpéreo de uma
pessoa natural, pessoa juridica ou um ente despersonalizado (Tartuce, 2023).
Compreendidos nessa vertente, os danos emergentes e os lucros cessantes.

Os prejuizos emergentes correspondem a perda efetiva sofrida pela vitima,
abrangendo n&o so6 os danos diretos decorrentes da conduta ilicita, mas também os
indiretos. Por exemplo, se o ato ilicito ocasionar uma perda patrimonial que leva a
vitima a inadimpléncia contratual com terceiros, pode haver a imposicdo de
clausulas penais adicionais.

Em contrapartida, os lucros cessantes representam os ganhos que a vitima

deixou de auferir em razdo do dano sofrido — como no caso em que a avaria de um
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veiculo impede o exercicio da atividade de motorista de aplicativo, acarretando

prejuizo financeiro.

4.5.4.2 Dano moral

Outrossim, o dano moral envolve a violagao de bens imateriais, tais como a
honra, a dignidade, a intimidade e a imagem. Quanto a sua definicdo, a doutrina
apresenta duas abordagens principais: a corrente subjetiva defende que o
magistrado deve levar em conta a percepg¢do individual da vitima, reconhecendo
como dano moral somente aqueles prejuizos que ultrapassem o “mero
aborrecimento”; e a corrente objetiva sustenta que qualquer ofensa a dignidade da
pessoa humana configura dano moral, independentemente da analise
individualizada do sofrimento psicolégico ou emocional da vitima (Tepedino; Terra;
Guedes, 2023).

Importante frisar que no caso do dano moral, por seu objetivo de reduzir as
consequéncias do prejuizo imaterial, que ndo pode ser determinado por preco, a sua
terminologia apropriada € de reparagdo e néo de ressarcimento. Ressalte-se ainda,
que a pretensdo do dano moral ndo € agregar o patriménio do vitimado, mas
compensar a dor, o sofrimento ou o infortunio sofrido (Tartuce, 2023).

Tartuce delimita ainda algumas classificagdes sobre o dano moral. Quanto ao
significado da categoria, distinguem-se duas vertentes de dano moral.

Em seu sentido préprio — ou in natura — o dano moral representa o sentimento
vivenciado pelo individuo, resultando em experiéncias de dor, tristeza, vexame,
humilhacdo, amargura, sofrimento, angustia e até depressdo. Por sua vez, no
sentido amplo, o dano moral abrange qualquer violagdo dos direitos da
personalidade e ndo exige, para sua configuragdo, a comprovagao especifica do
sofrimento.

No que tange a necessidade de prova, a jurisprudéncia atual diferencia dois
tipos de dano moral. O dano moral subjetivo — ou provado — demanda que o autor da
acao demonstre o sofrimento efetivamente experimentado, sendo esse o 6nus da
prova. Em contraste, o dano moral objetivo — ou presumido (in re ipsa) — prescinde
de comprovacao, estando caracterizado em situacdées como a morte de um familiar,
danos estéticos, ofensa a direito fundamental assegurado pela Constituigao Federal

ou uso indevido de imagem para fins lucrativos.
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Quanto a pessoa atingida, a distingdo recai entre o dano moral direto e o
indireto. O dano moral direto incide sobre o proprio individuo, afetando tanto sua
honra subjetiva (autoestima) quanto sua honra objetiva (a percepcgao social). Um
exemplo sao os crimes contra a honra, que impdéem responsabilidade civil ao
infrator, conforme o artigo 953 do Cdédigo Civil. J& o dano moral indireto — também
conhecido como dano em ricochete — ocorre quando o impacto é reflexo, atingindo
terceiros, como nos casos de morte de um ente querido (art. 948, caput, do CC),
prejuizo a personalidade do falecido (art. 12, paragrafo unico, do CC) ou perda de
um bem de estima, como um animal de estimac&o (art. 952 do CC). Em suma,
embora o dano atinja diretamente uma pessoa ou bem, sua repercussao se estende
a outros, de forma semelhante a uma bala que ricocheteia (Tartuce, 2023).

Valido também, para a tematica do presente trabalho, a interpretagdo dada no
enunciado n.° 445, aprovado na V Jornada de Direito Civil: “o dano moral indenizavel
nao pressupde necessariamente a verificagdo de sentimentos humanos
desagradaveis como dor ou sofrimento”, atrelado ao entendimento do STJ sobre a
ocorréncia de dano moral em absolutamente incapazes, conforme o seu Informativo
n.° 559:

O absolutamente incapaz, ainda quando impassivel de detrimento
animico, pode sofrer dano moral. O dano moral caracteriza-se por uma
ofensa, e nao por uma dor ou um padecimento. Eventuais mudangas no
estado de alma do lesado decorrentes do dano moral, portanto, nao
constituem o préprio dano, mas eventuais efeitos ou resultados do dano. Ja
os bens juridicos cuja afronta caracteriza o dano moral sdo os denominados
pela doutrina como direitos da personalidade, que sao aqueles
reconhecidos a pessoa humana tomada em si mesma e em suas proje¢des
na sociedade. A CF deu ao homem lugar de destaque, realgou seus direitos
e fez deles o fio condutor de todos os ramos juridicos. A dignidade
humana pode ser considerada, assim, um direito constitucional
subjetivo esséncia de todos os direitos personalissimos —, e é o ataque
a esse direito o que se convencionou chamar dano moral. (grifo nosso)
(STJ, REsp 1.245.550/MG, Rel. Min. Luis Felipe Saloméao, j. 17.03.2015,
DJe 16.04.2015).

A unido dos dois entendimentos demonstra a possibilidade, por exemplo, da
incidéncia do dever de reparagao derivado de danos morais em decorréncia de
resultado inesperado na edigdo genética em embrides humanos, uma vez que o
editado nao sentiria de fato um sofrimento ou dor originado da conduta danosa, mas

estaria sujeito aos efeitos negativos dessa.
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4.6 Espécies da Responsabilidade Civil

4.6.1 Responsabilidade Civil Contratual e Extracontratual

No cenario brasileiro, duas modalidades de responsabilidade civil tutelam a
ocorréncia de eventos danosos, a contratual ou negocial e a extracontratual ou
aquiliana. A responsabilidade contratual corresponde aos casos de inadimplemento
de uma obrigagao, com fundamento nos arts. 389, 390 e 391 do Cddigo Civil de
2002:

Art. 389. N&o cumprida a obrigacdo, responde o devedor por perdas e
danos, mais juros, atualizagdo monetéria e honorarios de advogado.

Art. 390. Nas obrigagdes negativas o devedor € havido por inadimplente
desde o dia em que executou o ato de que se devia abster.

Art. 391. Pelo inadimplemento das obrigagbes respondem todos os bens do
devedor. (Brasil, 2002, s/p.).

Nesse sentido, o art. 389 lida com o inadimplemento ou descumprimento de
uma obrigagao positiva, ou seja, uma obrigacdo de dar e fazer. Por sua vez, o art.
390 tutela a situagdo oposta, o descumprimento de uma obrigagdo negativa (ndo
fazer).

Ja o art. 391 exerce uma fungdo regulamentar dos dois artigos prévios,
consagrando o principio da responsabilidade patrimonial e pondo a disposi¢géo para
reparacao pelo ato danoso todos os bens do devedor. Sendo valido salientar, que o
referido artigo ndo tem plena eficacia em sua literalidade, haja vista a protecéo da
impenhorabilidade dada pela redacao do art. 833 do Codigo de Processo Civil, como
no caso do bem de familia.

Quanto a responsabilidade civil extracontratual ou aquiliana, encontra
respaldo nos arts. 186 e 187 do Cdédigo Civil, conveniente destacar que os dois
artigos exprimem as duas caracteristicas da responsabilidade civil extracontratual, o

ato ilicito e o abuso de direito:

Art. 186. Aquele que, por acdo ou omissdo voluntaria, negligéncia ou
imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda que
exclusivamente moral, comete ato ilicito.

Art. 187. Também comete ato ilicito o titular de um direito que, ao exercé-lo,
excede manifestamente os limites impostos pelo seu fim econémico ou
social, pela boa-fé ou pelos bons costumes.

(Brasil, 2002, s/p.).
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Nessa perspectiva, o ato ilicito pode corresponder a matéria civil, penal ou
administrativa, podendo ocorrer hipoteses, inclusive, de dupla ou tripla
responsabilizacdo, como um acidente de transito que promove um ilicito penal
(ofensa a sociedade) e civil (ofensa ao particular) ou um dano ao meio ambiente que
consagra as trés areas da ilicitude.

O abuso de direito ultrapassa os textos de direito positivo, o seu conceito
advém de uma nocao supralegal. O termo "abuso" esta vinculado a ideia de
excesso, representando o aproveitamento indevido de uma situagao em detrimento
de uma pessoa ou coisa. No ambito juridico, o abuso de direito pode ser definido
como o uso de um poder, faculdade, direito ou bem além dos limites razoaveis
estabelecidos pelo Direito e pela sociedade. O abuso ocorre quando a conduta,
embora aparentemente dentro da legalidade, ultrapassa os limites aceitaveis. Por
isso, seu conceito se aplica a qualquer ramo do Direito, ainda que, no direito publico,
possa receber uma denominacgao distinta (Venosa, 2013).

Assim, o conjunto dos artigos supramencionados compdem o modelo dual ou
binario das responsabilidades, que apesar da previsao separada no Codigo Civil,
possuem tendéncia de unificacdo, como ocorre no Cddigo de Defesa do
Consumidor, considerando que os principios e regramentos basicos aplicaveis ao

regimento das responsabilidades ¢ idéntico.

4.6.2 Teoria Subjetiva e Objetiva da Responsabilidade Civil

Para efeito de fixagdo, rememore-se que a responsabilidade em seu
fundamento pode ser subjetiva ou objetiva. Tal qual visto anteriormente, a
responsabilidade subjetiva exige a comprovagéo de culpa ou dolo do agente danoso
para que se configure o dever de reparagdo. Sendo regra para a aplicagdo da
responsabilidade extracontratual no ordenamento patrio.

Porém, o ordenamento abre margem a aplicagdo da responsabilidade
objetiva, fundada na teoria do risco, onde ha dever de reparagao,
independentemente da comprovagao de culpa (no sentido amplo), sendo requisito
apenas, que haja prévia autorizagao em lei ou que a atividade desempenhada pelo
agente danoso tenha o potencial de causar risco aos direitos de terceiro.

Entretanto, note-se que, apesar de em relagcbes consumeristas adotar-se a

teoria objetiva, o Codigo de Defesa do Consumidor prevé, em seu artigo 14, §4°, que
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a responsabilidade civil dos profissionais liberais deve ser fixada mediante apuragao
de culpa, adotando-se, com isso, excepcionalmente, a responsabilidade civil
subjetiva.

A referida previséo torna nebulosa a aplicagdo de uma teoria apropriada aos
procedimentos exercidos pelos profissionais liberais, que a depender do servigo
prestado, enquadram-se melhor na teoria subjetiva ou na objetiva. Assim, é preciso
fazer uma andlise especifica da melhor opg¢do, considerando os principios e as
singularidades do ordenamento patrio, para se definir a melhor aplicacédo a edigéo

genética em humanos e em embrides humanos.

4.7 Excludentes da Responsabilidade Civil

Oportuno tratar acerca das hipoteses de exclusdo do dever de reparar, as
quais consistem em estado de necessidade, legitima defesa, exercicio regular do
direito e estrito cumprimento do dever legal (excludentes de ilicitude).

De acordo com Rodrigues e Valério (2017), para a presente tematica,
interessam as excludentes do nexo de causalidade, que s&o: a culpa exclusiva da
vitima, quando o dano decorre de uma conduta do préprio lesado, pondo o agente
causador do dano como um mero meio para o acidente; o fato de terceiro, quando
outrem além da relagdo agente-vitima € o responsavel pela producdo do evento
danoso, afastando a causalidade entre a conduta do agente e a vitima; e por ultimo,
o caso fortuito e a forgca maior, consistentes nos acontecimentos que escapam ao

controle humano do agente danoso.
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5 RESPONSABILIDADE CIVIL E EDIGAO GENETICA

Em primeiro lugar, o paciente, vitima de erro médico, tem a possibilidade de
responsabilizar o profissional por meio de quatro esferas distintas, cada uma com
regras processuais especificas: civil, penal, administrativa e disciplinar. Na esfera
civil, o erro médico, alicercado na relagao contratual entre paciente e médico, é
passivel de reparacdo. Ja na esfera penal, atos ilicitos dolosos — como a omissao de
socorro — podem ensejar a responsabilizagdo criminal. No ambito administrativo,
meédicos vinculados a hospitais podem ser submetidos, inicialmente, a processos
internos em instituigdes publicas. Por fim, a esfera disciplinar abrange as infragdes
ao Cdédigo de Etica Médica, cuja andlise e sangdo sdo de competéncia dos
conselhos de medicina (Correia-Lima, 2012).

Quanto a responsabilidade civil aplicavel ao geneticista, em decorréncia do
proprio carater proibitivo do ordenamento atual, o procedimento carece de uma
legislacao especifica, caso em que, numa eventual disponibilidade do servigo no
pais, as disposi¢cdes gerais seriam aplicadas. Apesar disso, a referida aplicacao,
indubitavelmente, defrontar-se-ia com teorias diversas e, de modo recorrente, a
questédo seria levada ao judiciario.

Dessa forma, para compreender a melhor opgéo de aplicabilidade das teorias
a responsabilidade civil na edicdo genética, faz-se importante dissertar acerca da
natureza juridica dos servigos médicos, do ponto de vista jurisprudencial e das

minucias do proprio procedimento.

5.1 Natureza Juridica da Prestagcao de Servigcos Médicos

Como regra, o dever de reparagao atribuido ao médico, conforme o Cddigo
Civil e o Codigo de Defesa do Consumidor, embasa-se na responsabilidade
subjetiva, em consonancia com o principio da culpa provada. Ou seja, o énus de
provar a existéncia de culpa na conduta recai ao autor da demanda.

Conveniente destacar que o artigo 37, §6.° da Constituicido Federal e o artigo
14 do CDC, preveem a possibilidade de enquadramento das pessoas juridicas de
direito publico e as de direito privado prestadoras de servigo publico, assim como
para os prestadores de servico em geral, englobando assim, hospitais, clinicas,

casas de saude, laboratérios, dentre outros, como responsaveis, independente da



53

comprovagao de culpa, pelos danos alegados por aqueles que usaram 0S seus
servicos, nos moldes da responsabilidade objetiva. Ressalvada, obviamente, a
responsabilidade do profissional liberal, que exige a verificagdo de culpa. Aponta
ainda, Correia-Lima (2012), que o entendimento da responsabilidade civil do médico
€ quase unanime quanto a sua natureza contratual.

Excepcionalmente, ¢é extracontratual quando da ocorréncia de um
atendimento nao laboral, como um acidentado desfalecido na rua, ou quando se
comete um ilicito penal ou se descumpre as normas regulamentares da profisséo —
por exemplo, ao emitir atestado falso, permitir que individuos n&o habilitados
exercam a atividade, ou adotar tratamentos desaconselhados pela ciéncia e praticas

charlatanescas — e isso resulta em prejuizo ao paciente (Correia-Lima, 2012).

5.2 Obrigagcao de Meio e Obrigagao de Resultado

Quando o profissional - fornecedor de servigo - se obriga a empregar seu
conhecimento técnico sem comprometer-se com um resultado especifico, mas uma
expectativa ou tendéncia de resultado, trata-se de uma obrigagdo de meio.
Circunstancia que, caso nao tenha sido alcangado o objetivo final do estipulado em
contrato, o 6nus de provar a culpa em sentido estrito recai ao lesado na busca por
uma reparacao.

Por outro lado, quando o profissional assume um resultado,
comprometendo-se com um objetivo previamente estipulado, reputa-se a obrigacao
de resultado. Nesse caso, 0 ensejo da reparagdo exige apenas do lesado a
comprovagao de que o resultado definido n&o foi alcangado.

Logo, a culpa é presumida e o 6nus probatdrio recai ao profissional, com o
dever de apresentar o uso de pericia, prudéncia e diligéncias necessarias,
demonstrando a ocorréncia de alguma causa excludente de responsabilidade, como
caso fortuito ou for¢ga maior.

Acontece que, pela regra do ordenamento, o padrao € que a prestagao de
servico meédico ndo se enquadre como uma relagao obrigacional de resultado, haja
vista que, em grande maioria, 0s servigos prestados pelo profissional costumam ter
um resultado, relativamente, imprevisivel.

A imprecisao do resultado pode se dar por uma série de fatores, como o

comportamento do paciente no pds-operatério, o repouso, a alimentagao, o fator de
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cicatrizagdo do proprio organismo, eventos esses que sao alheios a volitiva intengao
e a atuagao médica.

Todavia, a doutrina majoritaria e o entendimento jurisprudencial encontram-se
numa aparente convergéncia quanto a existéncia de uma excegdo ao
enquadramento absoluto dos servigos médicos enquanto obrigagdes de meio, qual
seja, a cirurgia plastica estética. A distingcdo da classificagdo da obrigagdo nas
cirurgias plasticas acontece em razao do proéprio propdsito do procedimento.

Na situacdo de uma cirurgia plastica reparadora, aquela que se depreende
pela ocorréncia de algum acidente do paciente e a busca por servigos meédicos
motiva-se pela melhor restauracdo possivel da aparéncia anterior ao acidente.
Nessa hipotese, assegurar um resultado especifico é tarefa praticamente impossivel,
razao pela qual a doutrina entende a referida obrigagdo como se de meio fosse.

No contexto da cirurgia estritamente estética, o conceito dado por Kfouri Neto
(2010) afirma que o paciente busca aprimorar aspectos especificos de sua
aparéncia, como harmonizar o formato do nariz conforme um padrao estético ideal,
de modo que o médico assume uma obrigacéo de resultado.

Isso implica que o profissional compromete-se a alcangar o efeito estético
desejado pelo paciente. Nessas circunstancias, caso o resultado ndo corresponda
as expectativas acordadas, presume-se a culpa do meédico, cabendo a ele o 6nus da
prova para eximir-se de responsabilidade pelos eventuais danos decorrentes da
intervencao (Kfouri Neto, 2010).

Nesse sentido, indica também a jurisprudéncia:

ACAO DE INDENIZACAO POR DANOS MORAIS E ESTETICOS. Erro
médico. Cirurgia plastica. Sentenga de parcial procedéncia para condenar o
réu ao pagamento de danos morais no importe de R$ 25 .000,00, mais R$
25.000,00 a titulo de danos estéticos. Apela a autora sustentando que os
danos materiais foram comprovados; o réu sequer impugnou o dano
material; pugna pela restituicdo do valor pago pelo procedimento de
abdominoplastia, Apela o réu alegando inexisténcia de conduta culposa; as
cicatrizes decorreram da complicagdo no pos-operatorio; além do laudo
pericial ndo concluir que a complicagdo tenha decorrido de culpa do
apelante e sequer indicou qual foi o fator causador da deiscéncia instalada;
pelo afastamento da verba indenizatéria ou seja minorada. Cabimento do
apelo da autora e descabimento do recurso do réu . Danos morais e
estéticos. Procedimento de cirurgia plastica. Obrigacao de resultado.
Prova pericial que concluiu pela existéncia de resultado insatisfatério,
acarretando sequelas . Malograram os réus em seu Onus processual de se
isentar da culpa. Inteligéncia do art. 6°, VIII, e 14, caput e § 4°, do CDC.
Obrigagéo de indenizar . Dano moral. Caracterizagdo. Mantida a verba
indenizatéria porquanto fixada com equidade e moderagdo. Dos danos
materiais . A autora comprovou por extrato bancario a realizagdao de TED
em favor do réu Alexandre Augusto Prieto Luna, no valor correspondente ao
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procedimento de abdominoplastia. O pagamento foi bem comprovado deve
ser restituido a titulo de danos materiais. Recurso da autora provido e
improvido o do réu. (grifo nosso) (TJSP, 2019).

AGRAVO REGIMENTAL NO AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL.
CONSUMIDOR. INDENIZACAO POR DANOS MORAIS E ESTETICOS.
CIRURGIA PLASTICA . OBRIGACAO DE RESULTADO. DANO ESTETICO
COMPROVADO. RECURSO NAO PROVIDO. 1 . A jurisprudéncia desta
Corte entende que "A cirurgia estética € uma obrigagao de resultado,
pois o contratado se compromete a alcangar um resultado especifico,
que constitui o cerne da prépria obrigagdo, sem o que havera a
inexecugdo desta"” (REsp 1.395.254/SC, Rel. Ministra NANCY ANDRIGHI,
TERCEIRA TURMA, julgado em 15/10/2013, DJe de 29/11/2013) 2 . No
caso, o eg. Tribunal de origem, além de afastar a existéncia de qualquer
excludente de responsabilidade, entendeu que o dano estético ficou
devidamente comprovado nos autos. 3. Rever o entendimento do acérdao
recorrido demandaria o revolvimento de suporte fatico-probatério dos autos,
0 que encontra ébice na Sumula 7/STJ . 4. Agravo regimental ndo provido.
(grifo nosso) (STJ, 2015).

Dessa forma, é possivel concluir que o elemento caracterizador do
procedimento como obrigacdo de resultado € a previsibilidade do proprio resultado,
uma vez que a busca pelo servigo é estritamente motivada pelo cumprimento exato

do planejado e acordado com o médico, este € o cerne da obrigagéo.

5.3 A Edicao Genética Enquanto Obrigagcao de Resultado

Tomando a previsibilidade como requisito para configuragado da obrigagéo de
resultado, pode-se afirmar que a edigao genética preventivo-terapéutica se configura
como tal. Nessa perspectiva, a submissdo de um paciente a terapia génica atende a
um escopo em si, a eliminagcdo, correcdo ou alteracdo do gene defeituoso, o
proposito do procedimento é tratar preventivamente a enfermidade sem permitir que
essa reproduza-se no individuo ao longo de seu desenvolvimento.

Logo, formulada a relagdo contratual de servigo entre o paciente e o
geneticista, o adimplemento da obrigagcdo apenas se concretiza com a eliminacéo,
corregao ou alteragdo do gene. Outrossim, na hipotese de inadimplemento, o 6nus
probatério recai ao geneticista e a clinica, devendo comprovar as excludentes de

responsabilidade civil.

5.4 Teorias da Responsabilidade Aplicaveis a Edigao Genética
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A aplicagcdo da teoria da responsabilidade a edigdo genética pode variar
conforme dois principais cenarios: o primeiro, na hipétese em que, para a sociedade,
ainda ha desconhecimento ou imprecisdo quanto aos riscos; 0 segundo, em que a
sociedade possui um conhecimento total dos riscos relativos ao servigo, razao pela
qual a analise da responsabilidade civil alterna conforme a referéncia do contexto
social e de estudos cientificos.

Nessa vereda, considerando o atual momento da ciéncia, principalmente no
campo da biotecnologia, a discussdo sobre os riscos potenciais ou incertos da
técnica de edicdo génica CRISPR-Cas9 € frequente, como ja tratado anteriormente,
fato que decorre do ineditismo tecnolégico da ferramenta em si.

Dessa forma, sem um dominio acerca da previsibilidade e causalidade dos
riscos da técnica, os que sao imperceptiveis de imediato podem tornar-se uma
ameaca latente, caracterizando riscos desconhecidos ou de “causa ignota”. Em
contextos onde os riscos sdo desconhecidos, ha consenso de que nao se aplica a
responsabilidade subjetiva, uma vez que a culpa pressupde a previsibilidade do
dano — condi¢ao ausente quando nao ha informagdes sobre os riscos potenciais.

Assim, conforme ensina Rosenvald e Clemente (2024), a imputagao de culpa
sé seria considerada se o principio da precaugao nao fosse seguido, como em
situagdes em que os deveres de cuidado, protecao e informacéao ndo atendem aos
padrdes técnicos atuais.

Ainda sobre a aceitacao do risco desconhecido:

Portanto, para analise da responsabilidade civil no contexto da edicao
génica em que o principal enfrentamento é a possibilidade de ocorréncia de
riscos desconhecidos, faz-se necessaria a ponderagdo entre as linhas
gerais estabelecidas pelo legislador e a atualizacdo da norma construida
com base na doutrina e jurisprudéncia. Em estudos recentes, as hipoteses
de responsabilidade civil por riscos desconhecidos, no contexto da edigao
génica, foram delineadas, salientando-se a importancia da analise do tema
tanto no Brasil, quanto no Direito comparado (“liability for unknow risks”).
Nessa circunstancia, destacou-se a importancia da teoria da imputagao
objetiva, a discussdo das teorias do risco, as peculiaridades em torno da
analise da causalidade, bem como a polémica discusséo relativa a
aceitagdo do risco desconhecido como causa excludente de
responsabilidade (visdo no Brasil, e de acordo com a Diretiva Europeia
85/374) (Rosenvald; Clemente, 2024, s/p.).

Nesse diapasédo, é consensual a aplicagdo da imputagao objetiva em relagao
aos servicos que possuem riscos desconhecidos, de modo a tornar cristalina a
responsabilidade civil objetiva do geneticista e da clinica na edicdo genética

preventivo-terapéutica, seja em humanos ou embrides.
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Em contrapartida, ha também de se considerar o segundo cenario, em que
inexistem riscos desconhecidos da terapia génica. Hipétese provavel, tendo em vista
que a legalizagao da técnica pelo ordenamento patrio aparenta estar condicionada
ao estrito dominio da previsibilidade e da causalidade da edigdo genética.

No cenario supracitado, inexistindo riscos desconhecidos, a aplicagcdo da
responsabilidade civil na terapia génica seguiria o padrdo dos demais servigos
médicos, qual seja, o tratamento dado pelo Cédigo Civil e pelo Cédigo de Defesa do
Consumidor aos profissionais liberais. Desse modo, eventuais condutas danosas
estariam, inicialmente, submetidas a teoria da responsabilidade subjetiva dada aos
profissionais liberais e médicos.

Acontece que um dominio sobre a previsibilidade e causalidade do
procedimento, como mencionado alhures, enseja também o enquadramento deste
como uma obrigacdo de resultado e, por consequéncia, a aplicagdo da teoria
objetiva da responsabilidade.

Em vista disso, o tratamento dado a edigdo genética seria equiparado a
cirurgia plastica estética, de maneira que, em conformidade ao entendimento
jurisprudencial, haveria o afastamento da teoria subjetiva da responsabilidade civil.

Portanto, é perceptivel que, em ambos os cenarios, o dever de reparacao do
geneticista e da clinica correspondente ficaria condicionado a mera apresentagao da
conduta humana, do dano e do nexo de causalidade, dispensando-se o dever de

provar a culpa na conduta do agente danoso.

5.5 Dano Existencial

Para além dos danos morais e materiais que possam surgir a partir da falha
na prestacdo do servigo da edicdo genética, mediante a ocorréncia de resultado
diverso do planejado e contratado, também ha que se falar acerca dos danos em
decorréncia da nao utilizagdo da técnica de edicao genética.

Em um cenario hipotético, mas provavel, em que a terapia génica, em seu
carater preventivo, seja uma opg¢ao viavel e segura, obstar a sua realizacdo pode
configurar como uma violagdo a direitos constitucionalmente previstos como o de
“protecao a pessoa”, inerente a materializagdo de um dano existencial.

O dano existencial, quantitativa e qualitativamente relevante no ambito

juridico, que cause uma violagao real a dignidade e integridade do individuo ha de
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ser posto a reparagdo. E a manifestacdo de uma tutela eficiente das situacdes que
sdo prejudiciais e ultrapassam uma lesdo psicofisica do individuo e extrapolam os
direitos da personalidade de natureza n&o patrimonial.

A definicdo de dano existencial para Rosenvald é:

aquele capaz de gerar afetacdo negativa e juridicamente relevante no
cotidiano da mesma, causando modificagdo prejudicial, total ou parcial,
permanente ou temporaria de suas atividades realizadoras, inclusive
representando uma renuncia involuntaria a situagao de normalidade.

Destaca-se que essas atividades realizadoras incluiriam, inclusive, aquelas
relacionadas ao atendimento das necessidades basicas como alimentagao,
higiene pessoal e educagdo minima. Essas situagcdes, de perda da
capacidade de realizagdo de atos simples, privagdo objetiva de realizar
atividades normais e cotidianas, sdo ainda mais facilmente evidenciadas
diante do comprometimento da integridade fisica da pessoa. (Rosenvald;
Clemente, 2017).

Resta evidente que o o6bice do procedimento na situacdo hipotética de
viabilidade e segurancga da edigéo genética seria um fato gerador de frustragdes as
expectativas de desenvolvimento proprio da pessoa, uma lesdo ao projeto de vida
do proprio individuo e também ao projeto familiar. S3o consequéncias que se
materializam, por exemplo, em dor e sofrimento, em dificuldades sociais, laborais,
custos com o tratamento e entre outras.

Apesar de nao haver previsdao expressa desse dano no Caodigo Civil, sua
previsao consta da Consolidacado das Leis do Trabalho (CLT), no artigo 223-B, que
uniu as figuras do dano moral e existencial como espécies do género “dano
extrapatrimonial”.

Sob a perspectiva do dever de reparagdo pela nao realizagcdo da edicao
genética preventivo-terapéutica, quando viavel e segura no sistema de saude
brasileiro, surgem dois cenarios possiveis: o primeiro, no caso de responsabilidade
parental, quando os responsaveis sabem da potencial transmissao da enfermidade a
prole por linha hereditaria e ndo adotam as medidas possiveis e cabiveis para
preveni-la, hipétese em que a obrigagdo seria extracontratual e a teoria da
responsabilidade apropriada seria a subjetiva; e o segundo, quando o Estado nega a
realizacao do procedimento ou o custeio do servico, recaindo ao autor da acéao, o
Onus da prova dos indicios da lesao existencial sofrida pelo lesado e o nexo de
causalidade com a enfermidade nao tratada para poder-se evocar o dever de

reparagao (Rosenvald; Clemente, 2017).
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Dessarte, a aplicabilidade do dano existencial é viavel, com aprovagéo na
linha jurisprudencial em outras éareas, e demonstra a tendéncia da
multifuncionalidade da responsabilidade civil para fazer cumprir a reparagao dos

danos.

5.6 Prazo Prescricional da Pretensao Indenizatoria

Nao é inédito o fato de que o estabelecimento do prazo prescricional da
obrigacao de reparacgao por eventuais danos decorrentes da pratica médica constitui
um ponto controverso no ordenamento juridico. Nesse diapasao, faz-se necessario
tratar acerca das variagbes dadas pelas legislagbes patrias acerca do tempo de
prescricdo referente ao pleito de pretensdo indenizatéria por parte do
paciente-lesado.

Antes disso, ha de se fazer um breve conceito acerca da prescrigao, a qual
consiste num fato juridico, vinculado ao tempo, que se refere a extingdo ou
encobrimento de determinada eficacia juridica (Didier Jr, 2023). Ou seja, é a perda
da pretensédo reparatéria de um direito violado, em face da inércia do titular em
pleitear esse direito no prazo legalmente estipulado.

No que tange aos servicos médicos, surgem algumas hipdteses de prazo
prescricional. A primeira hipétese embasa-se no art. 206, paragrafo 3.°, inciso V do
Caddigo Civil, cuja previsdo imputa a prescrigdo da reparagao civil no prazo de 3
(trés) anos. Havendo, nessa situagao, um beneficio ao profissional médico, que é
consagrado, com um prazo prescricional, relativo a agédo judicial de pretensdo
indenizatéria por ma pratica, mais curto.

Noutro ponto, em se tratando de uma acao indenizatéria fundamentada em
suposto erro do profissional médico, a relacdo entre o paciente e o médico pode ser
equiparada a uma relagdo de consumo, situacdo que mais se assemelha a edicao
genética preventivo-terapéutica.

Assim, aplica-se o Cdodigo de Defesa do Consumidor, o que estabelece o
prazo prescricional de cinco anos para o ingresso da demanda, conforme disposto
no artigo 27 do CDC (Reis, 2021). Previsdo cuja aplicacdo € reforgada pela

jurisprudéncia do STJ:
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CIVIL. CONSUMIDOR. AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL.
RECURSO MANEJADO SOB A EGIDE DO NCPC. OBRIGAGAO DE
FAZER CUMULADA COM INDENIZACAO POR DANO MORAL E
MATERIAL. ERRO MEDICO. CIRURGIA PLASTICA. APLICACAO DO
CDC (ART. 27). TERMO INICIAL DO PRAZO PRESCRICIONAL. DATA DA
CIENCIA INEQUIVOCA DO FATO. TRIBUNAL LOCAL QUE, COM BASE
NOS FATOS DA CAUSA, RECONHECEU ESTAR PRESCRITA A
PRETENSAO DA AUTORA. REFORMA DO ENTENDIMENTO. SUMULA N°
7 DO STJ. DISSIDIO NAO COMPROVADO. RECURSO PROTELATORIO.
INCIDENCIA DA MULTA DO ART. 1.021, § 4°, DO NCPC. AGRAVO
INTERNO NAO PROVIDO, COM IMPOSICAO DE MULTA. 1. Aplica-se o
NCPC, a este recurso ante os termos do Enunciado Administrativo n® 3,
aprovado pelo Plenario do STJ na sessdo de 9/3/2016: Aos recursos
interpostos com fundamento no CPC/2015 (relativos a decisdes publicadas
a partir de 18 de margo de 2016) serdo exigidos os requisitos de
admissibilidade recursal na forma do novo CPC. 2. Nos termos do art. 27
do CDC, prescreve em cinco anos a pretensdo a reparagido pelos
danos causados por fato do produto ou do servigo prevista na Secgao Il
deste Capitulo, iniciando-se a contagem do prazo a partir do
conhecimento do dano e de sua autoria. 3. A alteragdo do entendimento
adotado pela Corte de origem, acerca da data em que ocorreu a ciéncia
inequivoca da ocorréncia de erro médico, dando inicio a contagem do prazo
prescricional quinquenal, demandaria, necessariamente, novo exame do
acervo fatico-probatério constante dos autos, providéncia vedada na via
estreita do recurso especial, conforme o 6bice previsto no enunciado n. 7 da
Sumula deste Tribunal Superior. 4. A jurisprudéncia desta Corte firmou o
entendimento de que ndo é possivel o conhecimento do recurso especial
interposto pela divergéncia jurisprudencial na hipétese em que o dissidio &
apoiado em fatos e nao na interpretagao da lei. Isso porque a Sumula n® 7
do STJ também se aplica aos recursos especiais interpostos pela alinea c,
do permissivo constitucional. Precedente: AgRg no Ag 1.276.510/SP, Rel.
Ministro PAULO FURTADO (Desembargador Convocado do TJ/BA), DJe
30/6/2010). 5. Em razdo da improcedéncia do presente recurso, e da
anterior adverténcia em relagao a incidéncia do NCPC, incide ao caso a
multa prevista no art. 1.021, § 4°, do NCPC, no percentual de 3% sobre o
valor atualizado da causa, ficando a interposigdo de qualquer outro recurso
condicionada ao depdsito da respectiva quantia, nos termos do § 5° daquele
artigo de lei. 6. Agravo interno ndo provido, com imposi¢do de multa (grifo
nosso) (STJ, 2019).

Logo, evidencia-se o posicionamento jurisprudencial de beneficiar ndo mais o
profissional médico, mas sim o paciente. Contudo, os referidos prazos merecem,
ainda, uma analise acerca de quem esta pleiteando a pretensao.

Na primeira circunstancia, considerem-se como autores do pleito
indenizatério, em nome proprio, referente a direito proprio, o individuo editado; ou os
responsaveis legais de absolutamente incapazes editados, que em decorréncia da
falha na prestacao de servico da edicdo genética foram lesados em suas esferas
morais, seja por um abalo ao projeto de vida ou familiar planejado, ou mesmo pelo
abalo psicolégico que tal resultado diverso ha de causar, ou ainda em face de danos
materiais que serao suportados com as despesas em decorréncia da enfermidade

nao tratada e os eventuais custos a ela vinculados.
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Nesse caso, o cdmputo do tempo da prescricdo de cinco anos, com inicio na
data da ciéncia inequivoca do fato, demonstra-se apropriado, uma vez que tanto o
individuo editado, como os responsaveis legais, ndo se encontram em relagdes
juridicas de suspenséao do prazo prescricional.

Porém, em se tratando da edigdo genética em incapazes e do pleito
indenizatério ocorrer pelo préprio individuo editado, ou ainda pelos responsaveis
legais pleiteando direito alheio em nome proprio, ha de se considerar a disposi¢cao
prevista no inciso | do artigo 198 do Cdédigo Civil, onde ha suspensdo do prazo
prescricional contra os absolutamente incapazes.

Desta feita, nas hipoteses mencionadas acima, o prazo prescricional para o
pleito indenizatério por falha na prestacao de servico no ambito da edicdo genética

apenas poder-se-ia iniciar a contagem quando cessada a causa da suspensao.
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

A este ponto, resta indubitavel que a humanidade se encontra num momento
progressista e de desenvolvimento cientifico em que a evolugdo do conhecimento
genético destina-se a aptidao para o fornecimento de uma melhor qualidade de vida
humana, de saude e bem-estar.

Ainda que a terapia génica apresente riscos desconhecidos, e algumas
incertezas, tal realidade fomenta o debate publico e remonta a necessidade de
discutir os aspectos tematicos na busca por uma tutela da edicdo genética de modo
seguro e eficaz, tanto quanto a realizagdo do procedimento, como a possibilidade de
ressarcimento pelos eventuais danos.

Ao longo deste trabalho, buscou-se avaliar a aplicacdo da responsabilidade
civil e de suas modalidades no contexto da edicdo genética em humanos e em
embrides humanos, com o fito de definir em qual regime este procedimento se
adequaria melhor.

Em um primeiro momento, relatou-se, brevemente, os fatos da evolugao da
edicdo genética, desde a sua origem, aos estudos que se sucederam e contribuiram
com o seu desenvolvimento, tratando sobre descobertas como: a hereditariedade; o
modelo de dupla hélice antiparalela com bases nitrogenadas complementares do
DNA; o mapeamento dos genes do corpo humano; e as técnicas de edicdo genética.

Em seguida, analisou-se o conceito de edicdo genética e as suas
modalidades, conjuntamente a analise dos avangos cientificos das técnicas de
edicdo genética existentes, com especial destaque a CRISPR-Cas9. Neste ponto, foi
possivel explorar a metodologia e a funcionalidade da referida técnica, inclusive,
perpassando pelas suas limitagdes e potencialidades conhecidas hodiernamente.

Além disso, foi investigado o enquadramento da edicdo genética no
ordenamento juridico alienigena e patrio, avaliando-se a sua permissibilidade atual e
a sua prospeccao para o futuro. Momento esse que foi oportuno lidar com os
aspectos bioético-juridicos do procedimento, pondo em questdo a avaliagéo sobre a
prevaléncia da saude humana, ou a seguranga do patriménio genético coletivo.

A partir da explanagdo dos conceitos, fungdes, pressupostos e excludentes
da responsabilidade civil, identificando suas diversas formas de manifestacdo, como
a responsabilidade subjetiva e a responsabilidade objetiva, foi possivel inferir acerca

das peculiaridades existentes no servico médico da edigdo genética e como as
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teorias da responsabilidade civil podem amparar esses casos. Quando necessario,
para ensejar o dever de reparagdao ao lesado, na falta de legislacdo especifica,
tem-se como parametro a necessidade de uma abordagem flexivel e adaptavel, que
leve em conta os avancgos tecnologicos e os principios do Direito.

A investigacdo concluiu que podem existir cenarios diversos. Em
determinadas circunstancias, deve ser aplicada a teoria objetiva da responsabilidade
civil por um fator atrelado a teoria do risco criado; em outras, acredita-se na
aplicacao da teoria objetiva pela edigdo genética configurar-se como um servigo de
resultado, semelhante ao tratamento dado as cirurgias plasticas estéticas.

Em relacdo ao prazo prescricional constatou-se que, em face a pretensao
indenizatéria, pode ser aplicada a regra do prazo de cinco anos trazida pelo Cddigo
do Consumidor aos servigos médicos e também a possibilidade de suspensio do
referido prazo enquanto o lesado for absolutamente incapaz.

Por fim, conclui-se que a incidéncia dos regimes de responsabilidade civil no
contexto da edigdo genética em humanos e em embrides humanos € um tema que
carece de mais entendimento. E, muito em breve, demandara a atencao tanto dos
juristas quanto dos legisladores, para garantir a seguranca juridica e a justiga nas
hipéteses de incidéncia da responsabilidade civil nas relagbes que envolvam um

servigco médico tao peculiar.
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