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Resumo: Descrever a relacdo entre bioética, biodireito e o processo doacédo e transplante
de 6rgdos no Brasil, considerando a complexidade desta tematica que é responsavel pela
manutencédo da qualidade de vida daqueles que aguardam por um novo 6rgdo. Trata-se de
um estudo qualitativo, descritivo. O Brasil possui hoje o maior programa publico de
transplantes de 6rgaos e tecidos do mundo, sendo as diretrizes da politica nacional de
transplantes pautadas pela gratuidade da doacgéao, beneficéncia em relacéo aos receptores e
na ndo maleficéncia em relacdo aos doadores vivos, conforme os principios norteadores da
teoria principialista da bioética. O conhecimento da legislacdo por parte dos profissionais
gue atuam na area pode levar a transformacfes positivas no atual cenario brasileiro em que
a maior barreira para a efetivacdo da doacdo de 6rgaos e tecidos € a recusa familiar. Nessa
perspectiva, além do conhecimento técnico-cientifico-bioldgico, é preciso compreender a
legislacdo vigente levando em consideracao os principios éticos, bioéticos e do biodireito de
modo a assegurarem aos agentes envolvidos seus direitos fundamentais e o exercicio pleno
de sua dignidade humana.

Palavras-chave: Bioética; Biodireito; Doagdo dirigida de tecidos; Transplante; Morte

encefalica.

Abstract: To describe the relationship between bioethics, biolaw and the organ donation and
transplantation process in Brazil, considering the complexity of this issue which is
responsible for the life quality of those who are waiting for a new organ. This is a qualitative,
descriptive study. Nowadays, Brazil has the largest public program of organ and tissue
transplant worldwide, and the guidelines of the national policy of guided transplants by the

gratuity of the donation, charity in relation to recipients and non-maleficence in relation to
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living donors, according to the bioethical principles. The knowledge of legislation by the
professionals working in the field can lead to positive changes in the current Brazilian
scenario where the biggest barrier to the effectiveness of organ and tissue donation is the
family refusal. In this perspective, beyond the technical-scientific and biological knowledge, it
is necessary to understand the legislation taking into account the ethical, bioethical and
biolaw principles in order to ensure the agents involved their fundamental rights and the full
exercise of their human dignity.

Keywords: Bioethics; Biolaw; Directed tissue donation; Transplant; Brain death.

1. Introducéo

O processo de doacao e transplante é de grande importancia para a sociedade e no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) constitui-se exemplo da garantia de
direitos sociais, como por exemplo, o direito a saude. A doacdo e transplante
viabilizam o retorno do paciente as atividades pessoais e de vida diaria, como a
reinsercdo no mercado de trabalho, e também possibilitam o aumento da sobrevida
daqueles com doencas que comprometem o funcionamento de algum orgao
especifico e tém o transplante como ultimo recurso disponivel para o seu tratamento.

A doacao e o transplante de érgdos permitem a sociedade o exercicio pleno
do principio ético da beneficéncia, pois, com uma atitude social confidencial,
beneficiam-se aqueles que aguardam por um transplante. Este processo viabiliza,
por meio de um conjunto de normas e ac¢odes, transformar potenciais doadores (PD)
em doadores efetivos (DE). Os candidatos indicados para transplante caracterizam-
se por apresentarem qualidade de vida ruim e risco de morte iminente, tendo em
vista 0 estagio avancado da doenca. Logo, a sua inclusdo nas listas de espera
representa uma nova chance de viver?.

Frente aos avancos tecnolégicos aplicados a este setor, vé-se que a doacao
de 6rgédos tornou-se pratica comum nos servicos de saude. No entanto, verifica-se
gue a escassez de orgaos disponiveis para transplante ndo corresponde ao nimero
de sujeitos que aguardam nas listas de espera por um ou mais 6rgdos?, o que tem
resultado em numeros elevados de pessoas que morrem enquanto aguardam pelo
processo, conforme anunciado pelo Registro Brasileiro de Transplantes (RBT) —
Veiculo Oficial da Associacéo Brasileira de Transplante de Orgdos ABTO — durante

o relatdrio trimestral de 2016, que aponta que no primeiro trimestre deste ano houve
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o ingresso de 6.857 pacientes na lista de espera, e que destes, 710 foram a 6bito
antes de receberem um érgéos.

Embora o transplante exista na imaginacdo da humanidade, por meio do
conhecimento de lendas, mitologia e milagres h& varios séculos, trata-se de um
procedimento relativamente novo considerado como uma conquista da cirurgia
moderna. Entretanto, por lidar com a vida e a morte humana, o processo doagéao-
transplante de oOrgdos apresenta dilemas éticos e controvérsias associadas aos
procedimentos, como obstaculos de natureza ético-juridica, gerando novas
discussdes acerca dessa pratica*>.

Com o propésito de estabelecer normas para regulamentar a doacdo e o
transplante, foi promulgada em 4 de fevereiro de 1997 a Lei n°® 9434/97, também
conhecida como Lei dos Transplantes, que trata das questdes da Disposi¢cdo post
mortem de tecidos, 6rgdos e partes do corpo humano para fins de transplante; dos
critérios para transplante com doador vivo e das sancdes penais e administrativas
pelo seu ndo cumprimento. Essa lei foi regulamentada pelo Decreto n°® 2268/97, que
estabeleceu também o Sistema Nacional de Transplantes (SNT), os Orgios
Estaduais e as Centrais de notificacdo, captacdo e distribuicdo de o&rgaos
(CNDCDOs)8.

Em 2001, a Lei n°® 10.211 extinguiu a doacdo presumida no Brasil e
determinou que a doacdo com doador falecido sé ocorreria com a autorizacéo
familiar, independentemente do desejo em vida do potencial doador. A partir de
entdo, todas as formas de registros em documentos de identificacdo, como (RG) e
CNH, relativas a doacdo de oOrgdos, deixaram de ter valor como forma de
manifestacéo de vontade do potencial doador’.

Diante dessa lei surgiram criticas referentes ao direito individual de doacao de
0rgados que passa a ser violado, uma vez que, ainda ndo ha consenso sobre o
conceito de morte encefalica (ME), que segundo Resolu¢do do CFM n° 1480/97, art.
1° “sera caracterizada através da realizacdo de exames clinicos e complementares
durante intervalos de tempo variaveis, proprios para determinadas faixas etarias”, e
€ determinante para a realizacdo da doacdo, gerando discussdes e crescentes
davidas sobre o tema.

Nesse cenario, as equipes de saude tém trabalhado de modo a esclarecer
para as familias de potenciais doadores a ocorréncia e significado da morte

7

encefélica®, que é estabelecido apdés a realizacdo de dois exames clinicos por
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médicos ndo participantes das equipes de remocdo e transplante, mediante a
utilizacdo de todos os critérios clinicos e tecnoldgicos definidos pela Resolugédo do
Conselho Federal de Medicina (CFM). E obrigatéria a realizacdo do exame
complementar compativel com auséncia de perfusdo cerebral ou de atividade
elétrica cortical ou de metabolismo encefalico®.

Segundo o art. 5° da Resolugdo do CFM N° 1480/97, os intervalos minimos
entre as duas avaliacdes clinicas necessarias para a caracterizacao da ME serao
definidos por faixa etaria, conforme especificado abaixo:

a) De 7 dias a 2 meses incompletos — 48 horas
b) De 2 meses a 1 ano incompleto — 24 horas
c) De 1 ano a2 anos incompletos — 12 horas
d) Acima de 2 anos — 6 horas

Quanto aos exames complementares, estes deverdo demonstrar de forma
inequivoca a auséncia de atividade elétrica cerebral, auséncia de atividade
metabolica cerebral ou auséncia de perfusdo sanguinea cerebral, conforme art. 6°
da mesma Resolucdo. Dessa forma, € necessario o reconhecimento do conceito de
morte encefalica, sua identificacdo correta e rigorosa.

A participacdo ética de todos os profissionais da saude nessa missao
possibilitara o aumento substancial de doacbes para o transplante de o6rgaos e
tecidos®.

Nesse contexto, € fundamental que a sociedade e os profissionais de saude
conhecam a legislagdo sobre doacdo, bem como os direitos dos potenciais
doadores.

Apesar de toda a evolucéo legislativa, o processo que envolve a doacao e o
transplante de 6rgdos e tecidos estd sujeito a discussfes e polémicas. A
compreensao do tema varia de acordo com as experiéncias pessoais de cada
individuo, com relacéo a religido, cultura e filosofia. Desta forma, faz-se necessario a
tomada de decisdes com base na ética profissional, legislacdo vigente e respeitando
aspectos religiosos e sociais dos individuos envolvidos de forma a tratar essas
guestdes como instrumentos de negociacdo e ndo como barreiras a doacdo e
transplante®.

Sendo assim, faz-se necessario que iniciativas relacionadas com a educacgao
da populacédo e profissionais da saude, sejam transmitidas em grande escala, a fim

de que todos se conscientizem e conhecam a relevancia dessa teméatica, para que o
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pais caminhe em direcdo a melhoria e qualidade constantes do processo de doagéo
e transplante de 6rgéos?°.

Desta forma, além do reconhecimento da evolugcdo da legislacdo sobre o
tema, € importante aprofundar esta andlise com base em referenciais da bioética e
do biodireito, enfocando a ética clinica e a Teoria Principialista.

Este estudo qualitativo e descritivo, objetiva descrever a interrelacdo entre
bioética, biodireito e o processo doacgdo-transplante de 6rgaos.

2. Bioética e a Teoria Principialista

Barchifontaine, Pessini e Rover conceituam a palavra “bioética” como a ética da
vida, apresentando como principal diferencial, seu carater interdisciplinar. Citam,
ainda, que “a bioética é o didlogo entre o clinico e o moralista”*.

Esse neologismo “bioética, criado por Van Ressenlaer Potter, da Universidade
de Wisconsin, foi publicado em um artigo no ano de 1970. Contudo, uma década
antes, Potter lancara a ideia daquilo que serviria para conformar seu préprio
entendimento acerca da bioética em um evento comemorativo dos 100 anos da
inauguracdo do sistema land grant por Abraham Lincoln, no ano de 1962, na
Universidade de Dakota do Sul. Nesta ocasido, o cientista proferiu uma palestra
intitulada “Ponte para o futuro, um conceito de progresso humano” que em 1971,
faria parte de seu livro Bioethics: bridge to the future!?.

Quando Potter cunhou o termo “bioética”, objetivava contribuir para com a
humanidade de modo a garantir maior participacdo racional, sem riscos, no processo
da evolucdo biolégica e cultural'?. Todo esse processo de transformacgdo social,
destacando a mudanca nos padroes morais de relacionamento entre a diade
profissional-paciente, ocorreu em meados dos anos de 1960 e 1970, periodo de
suma importancia para a consolidacdo da bioética no campo académico. Ainda
neste periodo, enfatiza-se a decisdo do governo junto ao Congresso estadunidense
em resposta a uma sequéncia de acusacdes e escandalos envolvendo o campo da
pesquisa cientifica com seres humanos, de criar um comité nacional com o intuito de
estabelecer principios éticos capazes de nortearem as pesquisas. Forma-se entéo,
no ano de 1974, a denominada “Comissdo Nacional para Protecao de Sujeitos

Humanos na Pesquisa Biomédica e Comportamental”.
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Este trabalho posteriormente ficou conhecido como Relatoério Belmont, que
até os dias de hoje representa um marco histérico para a bioética. Por meio deste
relatorio pode-se identificar a proposta da comisséo, que era articular trés principios
éticos — responsaveis por promover as bases conceituais para a elaboracdo, a
critica e a interpretacdo de dilemas morais que envolviam a pesquisa cientifica'?.

Segundo Diniz e Guilhem'3, os responsaveis pela elaboracdo do Relatério
Belmont justificaram a eleicdo de trés principios éticos, afirmando que a escolha era
baseada em uma estrutura profunda do pensamento moral. Foram, portanto, 0s
seguintes principios escolhidos:

I. Respeito pelas pessoas — a vontade de participar em pesquisas
cientificas deve ser pré-requisito fundamental;

[I. Beneficéncia — compromisso do pesquisador assegurar o bem-estar
das pessoas envolvidas direta ou indiretamente com o0 experimento;
garantia de ndo causar qualquer dano;

[ll.  Justica — cuidado redobrado na escolha dos participantes da pesquisa
cientifica.

Diante de um contexto de inUmeros questionamentos e incertezas de carater
ético relacionados a pesquisa cientifica da época, a elaboracdo do Relatorio Belmont
representou um marco para o0 estudo da ética aplicada. A proposta dos trés
principios foi importante para a organizacao da bioética nos centros universitarios e
académicos, como um novo campo disciplinart®. Desta forma, as pesquisas
cientificas passaram posteriormente, a ter resguardado a colaboracdo de outras
areas das ciéncias humanas, como Antropologia, Sociologia, Filosofia, Teologia,
entre outras. Com o direito ndo fora diferente. Novos estudos juridicos foram
realizados, trazendo uma nova disciplina voltada a discussdo da bioética: o
biodireito.

Aos poucos, os cientistas foram notando e a sociedade exigindo que as
pesquisas cientificas deveriam ser realizadas de modo a garantir avancos
significativos para a ciéncia, levando em consideracdo a dignidade e a vida dos
agentes envolvidos®?.

Entretanto, a bioética s6 consolidou sua forca tedrica no ano de 1979, com a
publicacdo de Principios da Etica Biomédica, elaborada pelo filésofo Tom

Beauchamp e pelo tedlogo James Childress. Este trabalho foi pioneiro na tentativa

J. P. Victorino & C. A. A. Ventura



78 Brazilian Journal of Forensic Sciences, Medical Law and Bioethics 6(1):72-83 (2016)

de operacionalizar os dilemas em torno das op¢cdes morais das pessoas no ambito
da saude, bem como da doenca?s.

A proposta de Beauchamp e Childress seguia a mesma linha de pensamento
aberta pelo Relatério Belmont, defendendo a ideia de que os conflitos morais
poderiam ser mediados por instrumentos morais, 0s denominados principios éticos.
Diante disso, tais autores propdem quatro principios éticos: autonomia (chamado no
Relatério Belmont de respeito as pessoas), beneficéncia, ndo-maleficéncia e justica.
Nota-se que as principais mudancas estdo relacionadas a substituicdo do principio
de respeito por autonomia, bem como a insercdo do principio da ndo-maleficéncia.
Juntos, estes quatro principios passam a ser chamados de teoria principialista*®.

Na teoria principialista, a justica é vista em seu sentido comutativo ou
distributivo, ou seja, reconhecida por ambas as partes — neste caso, paciente-
profissional da saude/pesquisador. A justica distributiva abarca a distribuicao
equitativa e estabelecida por normas justificadas nos termos da cooperagéo social.
Refere-se a distribuicdo dos direitos e responsabilidades na sociedade, incluindo os
direitos civis, assim como os direitos politicos*?.

Diante de inimeros avancos biotecnolégicos, algumas leis especificas tém
regulado essas questbes, quer para permitir, proteger ou proibir quaisquer
manipulacdes que envolvam a inviolabilidade do corpo humano, a exemplo da Lei n°®
9.434/97 que regulamenta o transplante de 6rgaos e partes do corpo humano, com
fins terapéuticos e cientificos. Por isso, sob os pontos de vista ético e legal, é
primordial responsabilizar-nos por um posicionamento juridico quanto a aplicacéao
dos avancos em prol da sociedade!®.

Embora existam varias conceituacdes sobre bioética, basicamente este é o
ramo do conhecimento que se preocupa com as consequéncias éticas e morais dos
avancos cientificos biomédicos, norteando principios a serem observados para sua
adequada utilizacéo?®.

Os principios bioéticos sédo excluidos de coercao legal. Sao indicacbes morais
para o emprego ético das novas técnicas. Estabelece-se, entdo, a importancia de se
relacionar a bioética ao direito, que deve valer-se dos principios da bioética como
forma de operacionalizar e responder a questbes gerais que nos causam

perplexidade. Chega-se, pois, ao biodireito, o direito aplicado a bioética'®.
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3. Biodireito
A realizacdo de experimentacdes humanas, por parte da ciéncia, sempre foi
considerada imprescindivel especialmente no campo da descoberta de novos
medicamentos e de terapias experimentais como o transplante de érgaos, mas
sempre houve controvérsia a respeito da necessidade de imposicéo de limites. No
século XX, em especial, diante das noticias divulgadas a respeito dos experimentos
feitos com seres humanos nos campos de concentracdo no periodo hitleriano, a
civilizagdo humana concluiu que a ocorréncia de abusos deveria ser impedida, o que
gerou a elaboragdo de normas internacionais, firmados por muitas nagdes. Com 0s
avancos das pesquisas cientificas relacionas a biologia e a medicina, e seu
resultado pratico, diante da indispensabilidade de buscar o fundamento moral,
resultou o processo de humanizacdo do progresso cientifico, com a procura do
estabelecimento de principios éticos que pudessem reger tais avancos levando em
consideracgdo a garantia de direitos de todos os sujeitos envolvidos?®.

Pode-se dizer, em um primeiro momento, que o Biodireito € o ramo do
Direito que trata da teoria, da legislacdo e da jurisprudéncia relativas as normas
reguladoras da conduta humana em face dos avancos da Biologia, da Biotecnologia
e da Medicinal’.

Para Diniz1838,

Como o direito ndo pode furtar-se aos desafios levantados pela
biomedicina, surge uma nova disciplina, o biodireito, estudo juridico
que, tomando por fontes imediatas a bioética e a biogenética, teria a
vida por objeto principal, salientando que a verdade cientifica nao
poderd sobrepor-se a ética e ao direito, assim como 0 progresso
cientifico ndo podera acobertar os crimes contra a dignidade
humana, nem tragcar, sem limites juridicos, os destinos da

humanidade.

Cabe ao Direito, através da lei, entendida como expressdo da vontade da
coletividade, definir a ordem social na medida em que dispde dos meios proprios e
adequados para gue essa ordem seja respeitada. Contudo, em certos casos essa
definicdo é dificultada porque certos principios estruturais do Direito sdo fundados na
representacao implicita do destino bioldgico do homem, como a indisponibilidade do

corpo ou a fronteira entre as pessoas e as coisas, 0 que ndo é mais

J. P. Victorino & C. A. A. Ventura



80 Brazilian Journal of Forensic Sciences, Medical Law and Bioethics 6(1):72-83 (2016)

necessariamente compativel com o novo dominio do homem sobre os seres
humanos 17+ 18,

Com efeito, torna-se indispensavel a intervencdo do direito no campo das
biotecnologias e biomédicas, considerando a quantidade de valores a merecer tutela
juridica capazes de equilibrar de um lado as portentosas “descobertas” cientificas, e
de outro o emprego de tais descobertas pela biomedicina, sem violar direitos'4.

O biodireito pode ser visto como o reflexo, no campo juridico, das
preocupacdes éticas despertadas pelos novos experimentos e conquistas cientificas
relacionadas as diversas formas de vida no planeta. Percebe-se, assim, que uma
nitida preocupacédo de carater ético permeia o biodireito, ou, até mais do que isso,
referida preocupacdo determinou seu proprio surgimento. E, de fato, como
normatividade voltada para regular o comportamento humano de producéo e
aplicacdo do conhecimento cientifico implicado com a vida, o biodireito carrega um
forte contetido ético?’.

Se o direito, em sua dimensdo normativa, exprime algum contetudo ético, o
biodireito carrega uma carga ética indiscutivel e explicita, pois normatiza a conduta
humana diretamente implicada com um valor ético fundamental que é a vida,
estando voltado em dltima instancia para sua preservagao e seu desenvolvimento
com qualidade. Se € possivel, entretanto, afirmar que no plano de sua existéncia,
como norma, o direito sempre incorporou e incorporara calores éticos, 0 mesmo nao
se pode dizer da compreensdo humana acerca do direito, ou mais precisamente, da
reflexdo filosofica sobre ele. Com efeito, direito e ética sdo instancias que nem
sempre apareceram unidas na histéria da filosofia juridica moderna?”’.

Em se tratando da doacéo e transplante de 6rgaos e tecidos, a bioética e o
biodireito sdo instrumentos importantes para a efetivacdo de uma pratica segura,
visto que a doacéo e o transplante de érgéos e tecidos implicam temas polémicos e
atuais, sendo sempre de notavel importancia para a manutencdo da saude da

humanidade?®.

4. Consideracdes Finais

O processo que envolve a doacdo e o transplante de 6rgaos e tecidos esta sujeito a
discussfes e polémicas, que se refletem nas alteracbes da legislacdo. Nesse
contexto, por lidarem diariamente com a vida e a morte, 0 que torna 0 processo

doloroso, faz-se necessaria a tomada de decisbes com base na ética profissional,
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legislacdo vigente e respeitando aspectos religiosos e sociais dos individuos
envolvidos.

O Brasil possui hoje o maior programa publico de transplantes de 6rgéos e
tecidos do mundo. As diretrizes da politica nacional de transplantes baseiam-se na
gratuidade da doacdo, na beneficéncia em relacdo aos receptores e na nao
maleficéncia em relagdo aos doadores vivos. O atual modelo brasileiro de
transplantes, entretanto, passou por um longo processo de formacdo e
aperfeicoamento técnico e legislativo até que se tornasse 0 programa de
transplantes tal como € na atualidade.

O Sistema Nacional de Transplante (SNT) conta com uma estrutura
normatizada e estrategicamente hierarquizada, o que resulta em sua eficacia e
consequentemente no sucesso dos transplantes no Brasil. Entretanto, trata-se de
um sistema que ainda precisa ser aprimorado, pois apresenta pequeno poder
decisorio, e talvez, tenha a sua transformagcdo em uma agéncia ou outra forma de
organizagdo como estratégia para a garantia de sua maior autonomia 2.

O conhecimento da legislacdo por parte dos profissionais que atuam na area
pode levar a transformacfes positivas no atual cenario brasileiro em que a maior
barreira para a efetivacdo da doacdo de 6rgédos e tecidos € a recusa familiar. Nessa
perspectiva, além do conhecimento técnico-cientifico-biolégico, € preciso
compreender a legislacédo vigente levando em consideracdo 0s principios éticos e
bioéticos anteriormente discutidos, de modo a assegurarem aos agentes envolvidos

seus direitos fundamentais e o exercicio pleno de sua dignidade humana.
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