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Resumo

O artigo apresenta os principais resultados
obtidos da realizacdo de um semindrio que tratou
das tendéncias econémicas e sociais nas pesquisas
com células-tronco no Brasil e no mundo, bem
como das relagdes entre ciéncia, sociedade,
regulacéo, ética e politicas publicas. O seminario
reuniu representantes da ciéncia, da academia, da
regulacéo e da sociedade civil. Foram enumerados
e discutidos os principais desafios éticos e de
saude publica na governanca e na formacéo das
instituicdes que possibilitem a translagdo dos
resultados dessas pesquisas em terapias clinicas.
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Abstract

This paper presents the main results of a seminar that
dealt with ongoing socio-economic trends in stem
cell research in Brazil and worldwide, as well as with
the main relationships established between science,
society, regulation, ethics and public policy in this
field. The seminar brought together representatives
of the scientific, academic, policymaking and civil
society communities. Some of the main ethical and
health-care challenges associated to adequate
governance and institution-building for the
translation of stem cell research results into clinical
therapies were illustrated and discussed.
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Introdugco

presente artigo apresenta os principais resultados do seminario “As Pesquisas e

Terapias com Células-Tronco - o Estado da Arte Internacional e no Brasil’, realizado
no Instituto de Economia da Universidade Federal do Rio de Janeiro (IE-UFRJ), no marco
do Programa de Pés-graduagao em Politicas Publicas, Estratégias e Desenvolvimento
(PPED) e do Grupo de Economia da Inovagao, no dia 13 de junho de 2011. O seminario
ocorreu no ambito do projeto de pesquisa: “Desenvolvimento de Capacidades para
a Governanca: Visdes Sociais e o Debate sobre Células-Tronco no Brasil” (Processo N:
470938/2009 9), financiado pelo Edital CNPq Universal 2009. O objetivo principal
do projeto é analisar a evolucdo do papel das percepcdes sociais, 0 comportamento
institucional e as crencas subjacentes, tanto em relagdo a inovacao, quanto as politicas
de regulagdo para a pesquisa com células-tronco e as terapias celulares associadas’.

O semindrio reuniu representantes da ciéncia, da academia, da regulagédo e da
sociedade civil para a discussao de algumas das tendéncias nacionais e internacionais
das pesquisas com células-tronco (PCT), além dos aspectos éticos e regulatérios das
terapias celulares associadas no Brasil, os incentivos institucionais para estas pesquisas
no pais e a relacao entre a sociedade civil, a ciéncia, a medicina e as politicas publicas
do campo.

O desenvolvimento das PCT, no ambito da nova genética, vem acompanhado
de riscos e incertezas que colocam em questdo os pressupostos ontoldgicos dos
individuos, das comunidades e dos estados nacionais sobre a natureza da vida e da
vida humana, as relacdes entre os seres vivos e entre as espécies, a interacdo entre
ciéncia, medicina e sociedade e a articulagdo entre ciéncia e regulacdo. A nova
genética é um tema complexo, pois envolve multiplas dimensoées inter-relacionadas;
ela é ao mesmo tempo um campo de conhecimento cientifico e médico, um vetor de
novas terapias e medicinas, uma oportunidade econémica inovadora, um espacgo de
novas formas e instituicdes de poder, um locus de producéo, disputa e conflitos de
significados culturais, politicos e bioéticos, e um fator que contribui a transformacao
da sociedade. Tendo em vista as incertezas desse novo campo de conhecimentos em
rapida expansao e as complexidades envolvidas, se fazem necessarias novas formas de
governanga nacionais e internacionais que atuem no sentido de negociar conflitos e
definir estratégias comuns entre essas dimensodes, assim como maximizar os beneficios
para a sociedade (ACERO, 2011).

Apesar do cardter globalizado da dinamica das PCT, baseada em redes
transnacionais de pesquisa, de regulamentacdo e normatividade bioética, de politicas
industriais e comerciais, o espaco nacional ainda é central no estabelecimento de
mecanismos de governanca culturalmente especificos, na definicdo dos rumos da
pesquisa e no desenho de terapias vidveis, na regulacdo especifica, na significacdo
no imaginario publico e nas politicas a serem priorizadas. As respostas aos desafios
impostos pela nova genética dependem da trajetéria histérica de cada nagao, das
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estruturas institucionais ja estabelecidas nas sociedades nacionais e dos arranjos
institucionais constituidos entre os atores sociais para dar conta desses desafios
(JASANOFF, 2005).

As politicas publicas definem ou demarcam regras do jogo entre atores sociais e
incentivos para a acdo dos individuos por elas atingidos. As instituicdes sdo sistemas
de regras sociais — formais e informais ou tacitas — que estruturam o comportamento
e ainteracdo dos individuos e sdo por sua vez estruturadas por eles (HODGSON, 2005).
Sendo assim, a escolha das instituicbes adotadas por uma sociedade é uma decisdo
politica duplamente importante, ndo s6 pela estrutura de incentivos fornecida por
essas instituicdes, mas também porque as instituicdes podem moldar a mentalidade
e as preferéncias dos individuos (HODGSON, 2005, p. 94). Portanto, as politicas
de promocgao das PCT, as praticas locais de pesquisa, os arranjos institucionais, a
regulamentacdo e a normatividade bioética sdo importantes para a definicdo das
dire¢des da PCT e da terapia celular (TC) no pais.

As grandes mudancas sociais, bioeconémicas e de sustentabilidade que os novos
conhecimentos em nova genética e nas biotecnologias da saide promovem e revelam,
tém sido destacados como uma das ‘revolugées’ do capitalismo tardio (ex. IRWIN 1995;
ROSE,2007). Suacrescente expansdo nos e paraos paisesemergentesintervém nalogica
do desenvolvimento capitalista local, na estratificacdo e nos riscos sociais, na insercao
global desses paises, assim como na formulacdo de politicas para o engajamento
do publico, verificando-se cada vez mais a importancia da inclusdo democratica da
sociedade civil (ACERO, 2011), especialmente dos grupos historicamente excluidos
dos beneficios do desenvolvimento. O presente artigo se insere nessa discussao
(DINIZ 2007, 2009), em especial, ilustrando os novos mecanismos da bioeconomia nos
paises em desenvolvimento, a partir de um estudo de caso que reflete as conquistas e
desafios na area das pesquisas de células-tronco e de terapias celulares no Brasil e das
experiéncias nessa area relatadas pelos participantes no semindrio supracitado.

O artigo se divide em cinco se¢des principais, incluindo esta introducdo. Na secdo
2 apresenta-se um resumo da atuagao profissional dos participantes do painel e a
metodologia do semindrio relatado. Em seguida, sdo contextualizados e expostos os
principais assuntos discutidos no semindrio. Posteriormente, sdo apresentados alguns
pontos do debate ocorrido entre os participantes. Por fim, procede-se as consideracdes
finais, focando-se os resultados mais relevantes do seminario e em alguns pontos
evidenciados sobre as perspectivas da PCT no pais.

Participantes e Metodologia do Semindrio

O semindrio contou com quatro painelistas, um moderador e uma comentarista,
além da contribuicdo de pessoas da platéia. Os painelistas foram: Stevens Kastrup
Rehen, cientista, professor e Diretor Adjunto do Instituto de Ciéncias Biomédicas
da UFRJ, um dos pioneiros na pesquisa com células-tronco embrionarias no Brasil,
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coordenador do Laboratério Nacional de Células-Tronco Embriondrias (LaNCE); Marisa
Palacios da Cunha e Melo de Almeida Rego, Coordenadora do Programa de Pos-
Graduacdo em Bioética, Etica Aplicada e Satude Coletiva (PPGBIOS/UFRJ/Fundacéo
Oswaldo Cruz), membro da Sociedade Brasileira de Bioética (SBB) e da Comissédo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), professora e pesquisadora do Instituto de
Estudos em Saude Coletiva (IESC-UFRJ); Jodo Ramos Torres de Mello Neto, professor
do Instituto de Fisica da UFRJ e secretério regional da Sociedade Brasileira para o
Progresso da Ciéncia (SBPC); e Liliana Acero (Ph.D. Sussex, 1983), Professora Visitante
Estrangeira do Instituto de Economia, do Programa de Politicas Publicas, Estratégias e
Desenvolvimento (PPED-IE-UFRJ), pesquisadora do Grupo de Pesquisa em Economia
da Inovacado do IE, UFRJ e coordenadora do projeto de pesquisa no ambito do qual o
seminario foi idealizado. A comentarista foi Maria Antonieta Leopoldi, professora do
Departamento de Ciéncia Politica da UFF, no Programa de Pés-Graduag¢ao em Ciéncia
Politica da UFF e no Programa de Pés-Graduagao em Politicas Publicas, Estratégias
e Desenvolvimento (PPED-IE-UFRJ), além de vice-presidente da Retina Brasil, uma
ONG de familiares de pacientes e pacientes de doencas degenerativas da retina. A
moderacao ficou a cargo de Lia Hasenclever, professora do Instituto de Economia da
UFRJ, da Pés-Graduagao no Programa de Economia Industrial e da Tecnologia (UFRJ)
e no Programa de Politicas Publicas, Estratégias e Desenvolvimento (PPED-IE-UFRJ),
integrante do Grupo de Economia da Inovacdo da mesma universidade.

Os painelistas foram orientados previamente a direcionar as suas apresentagoes
para algumas das seguintes perguntas:

1) Quais seriam as atuais tendéncias internacionais na producdo e difusdo das
pesquisas com células-tronco e das terapias celulares associadas, segundo a sua
area de experiéncia profissional e/ou pessoal? Poderia apontar os fatos mais
relevantes? Destacar o que a experiéncia internacional poderia oferecer de licées
para o desenvolvimento da area no Brasil.

2) Quais seriam as atuais tendéncias brasileiras nas PCT na produgao e difusao das
pesquisas com células-tronco e das terapias celulares associadas, segundo a sua
area de experiéncia profissional e/ou pessoal? Poderia apontar os fatos mais
relevantes? Destacar tendéncias que a seu ver acelerariam ou melhorariam o
desenvolvimento da drea no Brasil.

3) Quais sdo as principais politicas publicas brasileiras que contribuem para o
desenvolvimento da area? Quais seriam os principais tipos de lacunas ou ajustes
a realizar nessas politicas? A seu ver, existe uma governanga suficientemente
adequada para a drea e para o desenvolvimento de novas e eventuais terapias
associadas?

4) Quais sdo as principais regulamentacdes brasileiras que contribuem para o
desenvolvimento da drea? Quais seriam os principais tipos de lacunas ou ajustes a
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realizar na regulamentacéo brasileira (ex. legal ou bioética ou de controle sanitério)
para a area das pesquisas com células-tronco e para o desenvolvimento de novas e
eventuais terapias associadas?

5) O Sr./Sra. acha pertinente uma inclusdo mais abrangente da sociedade civil nas
opinides e nas informagdes para a 4rea? Quais tipos de grupos deveriam se
incorporar e para quais assuntos? Como e por quais canais poderia se desenvolver
e sistematizar o incentivo e a promocéo da participagao publica?

Asapresenta¢des duraram de 20a 30 minutos e foram seguidas pelas consideracdes
da comentarista, que tiveram a mesma duracdo. Posteriormente, os participantes
tiveram um debate livre, seguido de perguntas e comentdrios da platéia. A duracdo
do evento foi de trés horas e meia.

Contexto das pesquisas com células-tronco e principais
assuntos tratados no semindrio?

Definicdio e breve histérico das pesquisas com células-tronco ao nivel
global

As células-tronco (CT) de seres humanos, base da pesquisa com células-tronco
(PCT) e das terapias celulares (TC), sdo células capazes de se diferenciar nos tecidos
que compdem o corpo humano. Também é uma caracteristica especifica das CT
a sua capacidade de se autorreplicar, ou seja, a capacidade dessas células em gerar
cdpias idénticas de si mesmas. Essas duas caracteristicas tém convertido atualmente
as células-tronco em objeto de importantes pesquisas a nivel global, para uma ampla
gama de aplicagdes (ACERO,2011).

Existem trés tipos principais de células-tronco, que surgem de diferentes fontes: as
células tronco adultas - CTA, as células tronco embrionarias- CTE e as de pluripoténcia
induzida—iPS. As células-troncoadultas sdo encontradas no organismo ja desenvolvido,
ou seja, passado o seu estagio embriondrio. Essas células sdo encontradas nos tecidos
e 6rgdos humanos e sdo multipotentes, ou seja, possuem capacidade de gerar um
conjunto limitado de células do corpo. As células-tronco embriondrias sdo células
pluripotentes, ou seja, tém a capacidade de se transformar em praticamente qualquer
célula do corpo, com excecdo da placenta, e sdo encontradas somente no estagio
inicial dos embribes. As células de pluripoténcia induzida sdo células somaticas adultas
reprogramadas geneticamente para se converter em células-tronco pluripotentes.

As células-tronco podem ser utilizadas em diversos tipos de pesquisa. Na pesquisa
basica, o conhecimento sobre as CT permite conhecer mais profundamente o
processo do desenvolvimento humano e as suas eventuais anormalidades. As doencas
humanas podem ser estudadas em modelos animais baseados em CT, incorporando
aos animais genes humanos mutantes e responsaveis por determinadas doencas,
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para entender melhor funcées e processos das mesmas. Também se utilizam CT
em estudos de farmacologia e testes toxicoldgicos, permitindo que novas drogas
sejam testadas em células humanas especificas e diferenciadas. Outra aplicacdo das
CT, mais polémica, é na terapia génica, onde elas sdo utilizadas como vetores na
modificacdo genética de outras células do corpo humano® (MONTEIRO & DANTAS,
2008). A aplicacdo terapéutica mais desenvolvida das CT é a producao de preparados
e linhagens especificas para transplantes, visando a producdo de populagdes puras
e saudaveis de tipos celulares especificos, que possam ser utilizadas na reparacdo de
tecidos doentes ou lesados. Por exemplo, células pancredticas para a producao de
insulina e células direcionadas ao tratamento de alguns tipos de cancer (ACERO, 2011).

As PCT comegaram com células-tronco adultas, a partir da observacdo dos efeitos
regenerativos das células da medula éssea. O interesse nas pesquisas que resultaram
eventualmente no desenvolvimento dos transplantes da medula dssea se originou
na preocupacao cientifica com os efeitos da radiagao na Segunda Guerra Mundial. As
primeiras tentativas de transplantes - ainda que infrutiferas- datam de 1939, quando
Osgood et.al.(1939) injetaram alguns milimetros de medula 6ssea em pacientes com
anemia aplastica. Desde entdo, pesquisas com animais avancaram em varias dire¢oes,
e ja no final dos anos 50, varios grupos de cientistas tentaram explorar conceitos
desenvolvidos nas pesquisas pré-clinicas para curar o cancer humano, transplantando
medula 6ssea apds altas doses de quimioterapia e radiacdo (UKSCI, 2005). No ano
de 1957, Donnall Thomas - que em 1991 iria ganhar o Premio Nobel- estandardizou
a coleta e infusdao de CTA humanas hematopoiéticas da medula 6ssea (THOMAS
ET. AL, 1957).

Os primeiros intentos posteriores foram pouco produtivos, devido a reacdo do
sistema imunoldgico dos pacientes pela infusao de tecidos estranhos, um fenémeno
conhecido como doenca enxerto contra hospedeiro (‘graft versus host disease’). Passou-
se mais de uma década até que os avancos na compatibilizacdo de tecidos tornassem
os transplantes de medula éssea adequados aos tecidos dos pacientes. Em 1968, se
realizou o primeiro transplante de medula 6ssea bem sucedido, no tratamento de dois
irmdos com uma severa imunodeficiéncia combinada. A partir dai, verifica-se um alto
crescimento global do nimero dos transplantes de medula 6ssea (ACERO, 2012).

Em 1981, se produz a primeira linhagem de células tronco desenvolvidas
de camundongos. Nos anos de 1999 e de 2000, os cientistas descobriram que a
manipulagao dos tecidos de camundongos adultos poderia produzir diferentes tipos
de tecidos (UKSCI, 2005). Isso significou que células tronco da medula 6ssea podiam
produzir células nervosas ou do figado, e células tronco do cérebro também podiam
produzir outros tipos de células. Estas descobertas foram interessantes para a area
de PCT, porque traziam a promessa de um maior controle sobre a diferenciacéo e
proliferacao das CT. Além das terapias da medula éssea, os preparados de CTA tém
sido utilizados também em humanos, de modo bem sucedido, para transplantes de
cérnea, na terapia celular para a reparagdo de cartilagem, no desenvolvimento de
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tecidos da pele (‘skin-grafting’) e no protocolo Edmonton para o transplante de células
do pancreas de caddveres (ACERO, 2012).

Outra fonte de CTA é o sangue do corddo umbilical e da placenta. Em 1978 foram
descobertas as células-tronco no sangue do corddo humanao. O interesse clinico nessas
células desenvolveu-se desde 1988, quando foram utilizadas com sucesso em um
transplante para o tratamento da anemia de Falconi. Desde os finais dos anos 1980,
esses transplantes também tém sido usados no tratamento de outras doencas raras
com base em varias deficiéncias imunoldgicas (ACERO, 2012).

As linhagens de células-tronco embriondrias, por sua vez, comegcaram a ser
pesquisadas nofim dosanos 1980.Em 1988, se desenvolveu a primeiralinhagem de CTE
de camundongos e em 1995, a primeira linhagem de um primata. Mas foi a clonagem
da ovelha Dolly, em 1997, pelo Prof. lan Wilmut, do Instituto Roslin, em Edimburgo,
pelo uso da técnica de substituicdo de nucleo celular de uma célula somatica adulta
pelo de uma célula tronco embrionaria (SCNT) - a clonagem terapéutica - que
revolucionou esta area. Na atualidade ja se utiliza a clonagem terapéutica de forma
comercial e para produzir: gado, cavalos, ovelhas, camundongos, cabras, porcos, gatos
e cachorros, entre outros animais (ACERO, 2012).

No ano de 1998, o cientista James Thomson da Universidade de Wisconsin nos EUA
(THOMSON ET.AL., 1998), isolou células da massa interna de blastocistos humanos -
embrides desenvolvidos até o quinto dia da gestacao - e desenvolveu as primeiras
cinco linhagens de CTE humanas. Sua equipe cultivou as linhagens por cinco meses
sem diferenciacdo e apds induziram as linhagens a se diferenciar nas principais trés
camadas embriondrias; e provaram que as linhagens podiam permanecer congeladas
sem nenhum dano aparente as suas capacidades de multiplicacdo. No mesmo ano,
o cientista Paul Gearhart e a sua equipe, da Universidade John Hopkins (GEARHART,
1998), também nos EUA, derivou e cultivou pela primeira vez células germinativas
humanas de células fetais do tecido das génadas de fetos abortados. Ou seja, células
pluripotentes foram desenvolvidas das duas fontes num periodo semelhante.

Mais recentemente, em 2007, cientistas japoneses conseguiram reprogramar CTA
de fibroblastos de camundongos adultos em um outro tipo de células pluripotentes
- denominadas induced pluripotent stem cells (iPS) -, utilizando um retrovirus para
ativar quatro diferentes fatores endégenos de pluripotencia em células somaticas
adultas (Takahashi et al, 2007). O processo de diferenciacdo dessas células se
desenvolve “rebobinando” as CTA para um momento anterior; as células somaticas
adultas revertem a um estado semelhante ao das CTE. As iPS sdo virtualmente
idénticas as verdadeiras CTE, pois também sdo capazes de transformar-se em um
organismo em completo funcionamento. O desenvolvimento de iPS ainda é um
processo em estagio inicial, apesar dos avancos registrados em pesquisas envolvendo
animais. Presenciamos também o inicio dos ensaios clinicos com iPS em humanos,
em geral com poucos pacientes e para testar eficicia. Por exemplo, neuronios foram
desenvolvidos desde células iPS para o tratamento da esquizofrenia por parte de
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pesquisadores brasileiros (Paulsen. et.al, 2011) e utilizadas para ensaios clinicos
de fase I. Espera-se que o desenvolvimento das iPS humanas, no futuro, possa vir a
revolucionar ainda mais a medicina regenerativa, por meio de uma derivacdo mais
simples de CT especificas para a pesquisa e a clinica, com menor potencial de conflitos
éticos e com o fim Ultimo de lograr a materializacdo da medicina personalizada, ja que
as prépria células do paciente dariam origem ao tecido terapéutico (ACERO, 2012).

Algumas tendéncias internacionais na pesquisa e na difusdo
das células-tronco

No Semindrio, a respeito da evolucdo das PCT em geral, o professor Stevens
Rehen destacou que o objetivo sempre presente nesse campo foi o da reabilitacdo e
expansdo das capacidades humanas, através do alto poder regenerativo das CTE e das
iPS. O cientista explicou ainda que a tecnologia de isolamento e multiplicacdo das CTE
é relativamente nova ao nivel global, com pouco mais de uma década, necessitando
ainda de tempo para o amadurecimento, apesar de os ensaios clinicos em seres
humanos ja terem comecado em alguns paises.

O professor citou brevemente o caso de trés empresas estrangeiras que perseguem
o desenvolvimento de terapias com CTE, com possibilidades de comercializacdo
futura. As trés empresas (Geron, Viacyte e Life Technologies) estdao localizadas na
Califérnia-EUA, sendo que a primeira estaria trabalhando com uma linhagem de CTE
para o tratamento de lesdes da medula espinhal, a segunda, com células iPS para o
tratamento da diabetes mellitus, e a terceira, com CTE para o tratamento da esclerose
lateral amiotréfica®.

O secretario regional da SBPC, Jodo de Mello Neto direcionou sua exposicdo ao
entendimento publico da ciéncia, tratando da relagdo entre ciéncia e sociedade no
mundo contemporaneo, em especial, em relacdo a reproducdo assistida, ao papel
social dos cientistas e as mudancas histdricas no imagindrio social sobre eles. Ele
afirmou que os trabalhos dos cientistas muitas vezes aparecem ao nivel social como
opacos, inacessiveis e muitas vezes destituidos de um propésito socialmente aceitavel.

Observando as tendéncias em algumas sociedades democraticas, em especial
na Europa, o expositor relatou uma perda de confianca do publico nas autoridades,
politicos e cientistas. A imposi¢ao de politicas publicas definidas por especialistas, com
pouca participacao da populacdo, tem sido amplamente rejeitada. Colaboram para
isso eventos negativos associados, por exemplo, a sindrome da vaca louca, a questao
nuclear e a seguranca alimentar dos transgénicos. Tal percep¢ao tem levado esses
paises a uma estratégia de engajamento do publico no processo de elaboracdo de
politicas publicas, em vez de continuar com uma visdo do publico como recipiente
passivo das decisdes governamentais. Tais estratégias — por exemplo, as experiéncias
no Reino Unido - supdem que essa participacdo publica trard muitos beneficios, mas a
sua eficacia ainda ndo teria sido comprovada.
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Com referéncia as questdes éticas envolvidas na PCTE, Mello Neto comentou
a influéncia dos varios tipos de visdes sociais para caracterizar o embrido humano:
como ser humano completo ou tornando-se gradualmente um ser humano completo,
entre outras, e argumentou sobre o papel da Ciéncia na definicdo da questdo ética.
Ele analisou a relatividade historica de alguns argumentos publicos sobre Ciéncia,
comparando, por exemplo, os argumentos usados ha trinta e trés anos para descrever
o nascimento do primeiro bebe por reproducéo assistida in-vitro (Louise Brown) em
1978, com aqueles utilizados atualmente sobre a PCTE. Segundo o pesquisador,
muitas pessoas ficaram horrorizadas com a situacdo, questionando a normalidade de
um ser humano gerado por esse meio. Apesar disso, ele concluiu que hoje j4 existiriam
mais de um milhdo de bebés nascidos por meio dessa técnica, o que fez com que
aqueles medos e especulag¢des de antes parecessem absurdos.

A professora Liliana Acero comentou sobre os desafios da governancga global das
biociéncias, que precisa ter em conta as transformacdes e as questoes que surgem
contemporaneamente, entre elas: o reordenamento ontoldgico que acontece
entre natureza e cultura; os novos didlogos entre Ciéncia e Sociedade, de formas
‘top-down’ e ‘bottom up’; a cidadania biopolitica — o autogoverno do self e do corpo —;
a’politica da vida em si mesma; onde o que muda é a manipulacao da propria vida; e
as novas formacoes coletivas de criacdo de sentido — as epistemologias civicas; assim
como as novas articulagdes institucionais para a gestdo dos riscos e das incertezas.
Segundo Gottweiss et al. (2009), autor citado pela pesquisadora, as articulagdes
entre os niveis cientificos, tecnoldgicos, econémico-sociais, éticos e institucionais
nas biociéncias e biotecnologias, ainda ao nivel global produzem mapas complexos,
confusos e incompletos que precisam se esclarecer para o desenvolvimento de uma
governabilidade global da maior importancia nesta éarea.

A professora Liliana Acero também mostrou a localizagdo e distribuicdo de
pesquisas com PCT e com PCTE ao nivel global, assim como a flexibilidade da sua
regulamentacdo ao redor do mundo (ACERO, 2012). Entre os paises e regides com
maior concentracao de centros de pesquisa, figuram: os EUA, a quase totalidade da
Europa, o Canada, a Australia, a costa do Pacifico na Asia — em especial, China, Coréia
do Sul, Cingapura e Japao -, além da india. Em menor proporcéo, hé alguns focos de
PCT na Africa do Sul, na América Latina - principalmente no México, Brasil e Argentina
— e no Oriente Médio - principalmente em lIsrael e nos Emirados Arabes Unidos.
Observa-se uma significativa falta de atividade nesta 4rea na Africa em geral, e em
muitos paises da América Latina.

Sobre o nivel de restricdo as pesquisas com CTE, a profesora Acero identificou
Ccomo os paises mais permissivos®: a Suécia, o Reino Unido, a Bélgica, a Australia, o
Japao, a Cingapura, a Coréia do Sul, a China, a India e Israel. Todos esses paises aceitam
a clonagem terapéutica pela técnica SCNT, para a criagdo de embrides especificos para
pesquisa. Dentre os paises com regulamenta¢do mais conservadora, que proibem ou
colocam altas restrices a PCTE, encontram-se: a Austria, a Pol6nia, a Republica Checa
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e a Alemanha. Em um nivel de regulamentagao intermediario, figuram: os EUA, o Brasil,
a Russia, a Espanha, Portugal, a Franga, a Suica, a Irlanda, a Noruega, a Finlandia, a
Holanda, a Grécia, a Roménia, a Gedrgia, e a Africa do Sul, entre outros. Esses paises, em
geral, permitem apenas as pesquisas com CT de embrides excedentes da fertilizacdo
assistida.

Maria Antonieta Leopoldi, em seus comentarios, enfatizou a grande transformacao
ocorrida nas Ultimas duas décadas na Ciéncia e na Sociedade e a ampliacdo da
producdo, da divulgacao e do acesso a informacao cientifica, fato constatado inclusive
nas apresentacdes dos painelistas. Tais tendéncias contribuiram, por exemplo, a
ampliar fortemente a comunicacdo entre os pacientes, para o bem ou para o mal,
porque pessoas mal-intencionadas também se utilizaram dessas informacgdes.
Diante de tais transformagdes e baseando-se na sua experiéncia como académica e
representante de uma associacao de pacientes, a comentarista destacou a grande
importancia de se estabelecer vinculos internacionais sélidos e de haver redes de
contatos entre governos, cientistas e associa¢cdes da sociedade civil na area. Leopoldi
enfatizou, no entanto, que essas redes de acado coletiva sé estdo bem estabelecidas nos
paises desenvolvidos. Para exemplificar esta afirmacao, foi citado o caso da Stem Cell
Coalition, uma coalizdo de ONGs, associacdes de cientistas, médicos e de pacientes,
entre outros, que emergiu nos EUA, nos ultimos anos, com grande capacidade de
mobilizacdo de politicos e da sociedade, de financiamento e de captacao de recursos.
A Prof. Acero também citou os casos do Canada e da Inglaterra, onde as proprias
associagoes de pacientes financiam pesquisas.

Algumas tendéncias do desenvolvimento da PCT no Brasil

A PCT, no Brasil, comegou nos arredores do ano 1999, na USP, com células adultas
e financiamento publico. Desde entéo, vem se expandindo de forma consistente, com
desenvolvimentos nacionais, em alguns temas, préximos a fronteira internacional,
ainda que em grupos com menos recursos econémicos. De 2002 a 2009, foram
financiados pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude 2.747
projetos em PCT e TC (MINISTERIO DA SAUDE, 2009). Em 2005, os Ministérios de Ciéncia
e Tecnologia e de Saude iniciaram um programa conjunto, para o ensaio clinico de
terapias celulares cardiacas. O Estudo Multicéntrico Randomizado de Terapia Celular
em Cardiopatias (EMRTCC), com células tronco adultas (Fases Il e lll), foi projetado para
atender 1.200 pacientes e 40 instituicdes em diferentes Estados. Posteriormente, um
ndmero um pouco menor de pacientes foi recrutado. Também no ano de 2005, o
Laboratério de Genética Molecular da USP produziu as primeiras linhagens locais de
CTE (ACERO, 2011).

Entre 2005 e 2008, as PCTE continuaram ocorrendo, mas sob incerteza juridica,
ja que o artigo da Lei de Biosseguranga que permitia a pesquisa e a terapia a partir
de embrides excedentes da fertilizacdo assistida, teve sua constitucionalidade ques-
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tionada, vindo a ser declarado constitucional pelo Supremo Tribunal de Federal
somente em 2008 (ACERO, 2010; 2011). Neste mesmo ano, o Stevens Rehen,
pesquisador do Laboratério de Neurogénese e Diferenciacdo Celular (LANDIC-UFRJ),
criou a primeira linha celular brasileira de células pluripotentes induzidas (IPs).

Em 2009, o Ministério da Saude, em colaboracdo com o Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, criou a Rede Nacional de Terapia Celular (RNCT), formada por 8 Centros
de Terapia Celular (CTC), por 52 laboratérios selecionados e 49 projetos de pesquisa.
A proposta da Rede é aumentar a integracdo entre pesquisadores brasileiros e facilitar
a troca local de informagdes.® Em 2009, o Laboratério Nacional de Células-Tronco
Embriondrias da UFRJ inaugurou o primeiro banco brasileiro de linhagens de CTE e iPS,
para a criacao e distribuicdo publica dessas células para estudos e pesquisas clinicas.
Em 2011, foram realizados no Brasil varios testes locais de medicamentos e drogas
com CT, através de ensaios clinicos fase | e Il com CTA em pacientes com Acidente
Vascular Cerebral, diabetes, problemas de cartilagem , olhos (cérnea), entre outros.
Neste ano também se inaugurou no pais um grande fundo de capital de risco para as
biociéncias e biotecnologias, o fundo Burril Brasil | (ACERO, 2012).

A professora Liliana Acero, apds expor esse breve histérico da PCT no Brasil,
também descreveu as principais tendéncias econdmicas e sociais da area no pais,
baseando-se em constata¢des da pesquisa que coordena para o CNPq, publicadas
no livro Pesquisas e Terapias com Células-Tronco: governanga, visées sociais e o debate
no Brasil. (ACERO, 2011) Sobre os grupos de pesquisa que tratam de células-tronco e
terapia celular no pais, tendo por referéncia o ano de 2008, foi estimada a existéncia
de 2.843 grupos, baseando-se em uma analise do diretério de grupos de pesquisa
do CNPQ’. O numero de pesquisadores que trabalham nessas areas foi estimado
em 1.703, sendo a grande maioria com nivel de doutorado (85.49 % deles em PCT e
90.58% em TC) (ACERO, 2011).

Entrevistas feitas no ambito do projeto de pesquisa mencionado, com pes-
quisadores da area, formuladores de politicas publicas e representantes da sociedade
civil (totalizando 30 pessoas), revelaram que a maioria dos entrevistados considera o
Brasil numa posicao intermediaria de atualizacdo - nivel 3 em um rankingde 1a 5 -
com relagdo a PCT global (ACERO, 2012).

Tratando das tendéncias nacionais ao nivel institucional, Stevens Rehen apresentou
a experiéncia do Laboratério Nacional de Células-Tronco Embrionarias (LaNCE), por ele
dirigido. O pesquisador explicou que, antes da fundagédo do laboratério, promoveu um
encontro nacional sobre CTE, onde os principais desafios constatados para a pesquisa
na area foram: a falta de massa critica de pesquisadores no campo no Brasil e os altos
custos desse tipo de pesquisa, inclusive com a necessidade de importacdo de grande
parte dos materiais necessarios ao trabalho. A partir da constatacdo desses desafios,
tragou-se uma estratégia na qual o novo laboratério, criado no final do ano 2009,
buscaria gerar antes de tudo uma plataforma para a pesquisa em CTE e iPS, formando
recursos humanos na édrea e promovendo inovagbes tecnoldgicas para a redugao dos
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custos e da dependéncia de materiais estrangeiros nas atividades. Essa estratégia gerou
resultados importantes, como a especializacao de varios pesquisadores no campo das
CTE e das iPS, e o desenvolvimento de um novo processo e trés novos produtos?, que
reduziram o custo dessas pesquisas no pais. Incrementou-se a divulgacao da pesquisa,
através de varias publicacdes e videos cientificos e ndo-cientificos e dos protocolos de
pesquisa empregados no local, todos eles accessiveis no site do laboratério. Através
dessa estrutura, o LaNCE passou a avancar nas pesquisas em CTE e vem trabalhando
com linhagens de iPS testadas no tratamento de pacientes de esquizofrenia.

Comentando sobre o “espirito ptiblico” de abertura da pesquisa e das informacgoes
no caso do laboratério LaNCE, a professora Maria Antonieta Leopoldi ressaltou a
importancia desse comportamento, mas destacou que ele deve ser reavaliado quando
se forma uma rede com atores internacionais, “para os quais o segredo é a alma da
pesquisa’.

A Professora Liliana Acero mencionou como desafios a gestao publica das PCT
no Brasil, o desenvolvimento de politicas voltadas a incluir e informar aos diferentes
publicos, bem como a promoc¢ao de agdes publicas sistemdticas na provisdao de
informagoes fundamentadas a midia, segundo manifestado pela amostra entrevistada
no projeto de pesquisa que coordena para o CNPg. Verificou-se que, apesar de 70%
dos entrevistados possuirem alguma confian¢a no progresso da ciéncia nas PCT,
metade dos formuladores de politicas e dos representantes da sociedade civil acha
o discurso cientifico no pais hermético ou contraditério®. Além disso, 63,3% dos
entrevistados considera pouco satisfatéria a divulgacado de informacdes sobre a PCT
na midia (ACERO, 2012).

Nos seus comentarios, Maria Antonieta Leopoldi tratou também de outros desafios
para as PCT no Brasil. No financiamento das pesquisas, a professora mencionou: a falta
de uma instituicdo equivalente ao National Health Institute americano no pais, para
direcionar recursos a projetos de interesse nacional na saiide; a falta de uma integracdo
forte entre universidades e empresas, que possibilitaria o financiamento privado das
pesquisas, uma vez comprovada sua viabilidade; além da escassez de fundos de
capital de risco para pequenas empresas de base tecnoldgica no pais. No Brasil, tem
prevalecido o financiamento estatal, mas a participante considera que, “é necessario
olhar para outras areas que nao o Estado’, inclusive observando as alternativas
tomadas em sociedades com uma forte visdo publica de salide, como a Inglaterra e
o Canad3, onde as associa¢cdes de pacientes tém colaborado no financiamento de
pesquisas de seu interesse.

Regulamentac¢do e Normatividade Bioética: arcabougo
institucional para as politicas de PCT

O Brasil teve um processo de formagédo da sua legislacdo interrupto e complexo
em questdes pertinentes a PCT. A normatividade atual permanece incompleta,
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por momentos € inespecifica e relativamente fragmentada. Nao existe qualquer
agéncia publica, centralizada, semi-centralizada ou independente, especializada na
governanca da PCT, apesar de haver uma rede de cientistas e médicos muito ativa,
a Rede Brasileira de Terapia Celular, e o papel importante exercido pela Agéncia de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) na regulamentacdo de algumas préticas de licenga,
controle e comercializacdo.

A professora Liliana Acero apresentou um breve histérico da legislacdo referente,
direta ou indiretamente, as PCT no pais. A principio, entre 1999 e 2005, as praticas eram
regidas por principios gerais de direitos civis estabelecidos na Constituicdo de 1988,
juntamente com as regras e Codigos de Prética das Associacdes Médicas, das Clinicas
de Fertilizacdo Assistida e do Conselho Federal de Medicina, além da normatividade da
Anvisa. Do ponto de vista juridico, a PCT era regida pela Lei de Biosseguranca de 1995,
cujo Artigo 13° estabelecia a proibicao da“producéo, armazenamento ou manipulacao
de embriées humanos destinados a servir como material biolégico disponivel”
(LEI 8974/95). Também é importante a Lei de Propriedade Intelectual de 1996, a qual
proibe as patentes de células e partes do corpo humano (ACERO, 2010; 2011).

Num segundo momento, correspondente a 2005-2008, a legislacéo brasileira
comeca a discutir e regulamentar, aspectos mais polémicos deste tipo de pesquisa. Em
particular o da utilizacdo de CTE, através da nova Lei de Biosseguranca (Lei 11.105/2005),
no artigo 5°, que permitiu a pesquisa e terapia a partir de embrides excedentes da
fertilizacdo assistida, invidveis ou viaveis, no caso de terem sido congelados ha trés
anos ou mais. Esse artigo teve sua constitucionalidade questionada pela Acao Direta
de Inconstitucionalidade 3510, baseada na tese de que a vida humana aconteceria
no momento da fecundacdo. No entanto, foi julgado constitucional pelo Supremo
Tribunal Federal, em 2008, ap6s uma longa controvérsia publica e com a realizacdo da
primeira Audiéncia Publica da histéria do STF (ACERO, 2010).

Outras politicas importantes para o campo foram mencionadas pela Prof. Acero,
entre elas: a Lei de Inovacdo (Lei 10.973/2004), que regulamenta as relagdes entre
Universidades, Instituicdes de Pesquisa e Empresas e pode influenciar as formas de
comercializagdo das eventuais terapias celulares; o Acordo TRIPS (1995), que equaliza
internacionalmente as legislacdes de propriedade intelectual, incluindo as patentes
de terapias celulares; e a Lei do Bem (2005), que consolida a concessdo de incentivos
fiscais e subvengdes econémicas para contratacdes de mestres e doutores nas
empresas com P&D de produtos inovadores.

A professora Marisa Palacios centrou sua exposicdo nas principais regulamentacdes
brasileiras do tipo ético que regem as pesquisas e ensaios clinicos com seres humanos,
e os tipos de lacunas ou ajustes a realizar nelas para a PCT e as terapias associadas.
Dividiu sua apresentacdo entre os seguintes pontos: o sistema de regulacdo ética;
0s aspectos operacionais do sub-sistema constituido por Comités (locais) de Etica
em Pesquisa (CEP) e pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP); a Lei de
Biosseguranca; e a regulamentagao da Anvisa.
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No primeiro ponto, apds descrever os elementos do sistema'?, a professora Marisa
Paldcios analisou os seus fluxos no nivel contextual e os principais pressupostos
em que se assenta: sua finalidade descrita como a maxima protecao dos sujeitos
de pesquisa; os seus principios norteadores: o respeito as pessoas e a autonomia; o
balanco positivo entre riscos e beneficios; a garantia de que todo possivel maleficio
serd evitado, reduzido ou remediado (tratado); a justica, ou seja, o pressuposto da
construcao de consensos publicos provisérios; e a eqliidade, ou seja, garantir que os
interesses dos que tém menos possam ser expressos e respeitados.

Tratando do funcionamento do sistema CEP-Conep'', a professora explicou que
as pesquisas avaliadas s&o divididas em trés grupos: Grupo 1 - Area tematica Especial;
Grupo 2 - Medicamentos; e Grupo 3 - Demais Projetos. As dreas tematicas foram
constituidas para que se pudessem estudar melhor cada uma delas e estabelecer
normas especificas para os protocolos serem avaliados pelos CEP e também para o
acompanhamento dos projetos de pesquisa por esses comités. A professora comentou
gue se condiciona ao minimo necessario o fluxo de projetos para a avaliacao central
da Conep, com a excecdo de projetos que envolvam questdes estratégicas, como
populagbes indigenas, genética e reproducdo humana.

Sobre os desafios encontrados nos processos de avaliacdo de protocolos de
pesquisa pelos CEP, Palacios destacou: a vulnerabilidade dos sujeitos de pesquisa,
principalmente em casos onde ainda ndo existem terapias vidveis para esses sujeitos,
o que os torna favoraveis a qualquer esforco de pesquisa; a dificuldade no treinamento
dos membros dos comités, para que dominem as ferramentas necessarias a uma
avaliacdo adequada; os conflitos de interesse presentes no contexto académico, onde
a realizagdo de uma pesquisa € também um fator de prestigio para os pesquisadores
e a instituicdo de pesquisa; a necessidade de agilizar o sistema geral e melhorar o
acompanhamento das pesquisas desde os CEPs; e a inclusdo de outros atores sociais
interessados na pesquisa, como os usudrios dos servigos publicos.

Apds isso, a professora resumiu a principal normatividade da Anvisa que reflete na
area (ANVISA™, e colocou que, segundo os dados obtidos do SisEmbrio’ e compilados
até Janeiro de 2011, mais de 82.000 embrides estdo congelados nas clinicas de
reproducdo humana assistida e que 2.273 embrides ja teriam sido doados para PCTE
no Brasil. Concluiu que: “adiscussdo ética se estabelece entre a precaucéo e a necessidade
de continuar investindo em tecnologia para a qualidade de vida, refere-se portanto ao
como fazer protegendo os sujeitos das pesquisas. Proteger sem ser paternalista implica em
acées que estimulem a emancipagéo da populagéo - o controle social”.

A comentarista Maria Antonieta Leopoldi destacou que a regulacdo precisa
avancar para dar conta de experiéncias que vem ocorrendo informalmente. Citou o
caso dos ensaios clinicos que tem sido feitos muitas vezes nos consultérios médicos
em diferentes paises, inclusive o Brasil, onde um médico importa um medicamento,
droga ou terapia sendo ainda avaliado em ensaios clinicos fase 2 ou 3, e trata o
paciente como se fosse um tratamento estabelecido. Leopoldi explica que ha
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médicos bem-intencionados e interados das pesquisas internacionais que adotam
essa pratica, pela impossibilidade no pais de uma pratica mais formal - pelo fato
de ndo existirem grupos de pesquisa —, e que o problema decorrente maior dessas
préticas seria ndo informar ao paciente de que trata- se apenas de uma experiéncia.
“[Esses medicamentos] ndo passam pela Anvisa, porque ela ndo autoriza, mas curam
os pacientes”. Comentou também, que haveria um outro problema, ja que os dados
gerados nessas experiéncias ndo seriam usados academicamente, embora os médicos
tenham experiéncia de pesquisa.

Participa¢do da sociedade civil

Os participantes do seminario parecem concordar com a necessidade de uma
maior inclusao da sociedade civil nas politicas relativas a PCT e nas politicas de ciéncia
e tecnologia em geral. Tal constatacdo fica presente na apresentacdo de Stevens
Rehen, que coloca a inclusdo como um dos pontos do tripé que sustenta a concepgao
do LaNCE. O pesquisador e o laboratério possuem vdrias iniciativas de divulgacdo de
informacédes cientificas junto ao publico amplo, desde a apresentacao de informagdes
e audiovisuais na midia até a possibilidade de visitas ao laboratério. Rehen também
lancou um livro de divulgacdo sobre o tema das células tronco, intitulado Células -
tronco: o que séo? Para que servem? (2007).

Adivulgacdo da informacéao cientificatambém é um interesse do professor Jodo de
Mello Neto, enquanto dirigente ativo na SBPC, que publica a Revista Ciéncia Hoje. Esta
busca atrair um publico maior para o conhecimento cientifico, numa linguagem mais
acessivel, sem que haja, entretanto, perda da qualidade da informacéo. O professor
colocou na sua apresentacao exemplos histéricos da aproximacéo entre a ciéncia e a
sociedade.

A participacado social também esta presente na constatacdo de Marisa Palacios, de
gueumdos principais desafios para as politicas de regulacdo e da ética em pesquisa esta
na inclusdo dos sujeitos das pesquisas na avaliacao destas, sem trata-los como sujeitos
de segunda categoria. A professora sugere, por exemplo, criar um fluxo de informagdes
para uma avaliagdo mais permanente da “satisfacdo do usuario’, com questionarios
gue possam aferir se o sujeito foi avisado, durante a aplicacdo do consentimento livre
e esclarecido, sobre a natureza e as consequéncias dos procedimentos, bem como as
condi¢des que envolvem a adesdo do sujeito a instituicdo e a pesquisa.

Como ja apresentado, a professora Liliana Acero, fazendo referéncia a resultados
parciais da pesquisa que coordena para o CNPq, concluiu que é grande a tendéncia
a desinformacdo publica em relagdo a PCT no Brasil, constatando a necessidade:
1) do desenvolvimento de politicas publicas voltadas a incluir e informar aos diferentes
publicos; 2) da promocao de a¢des publicas sistematicas na provisdo de informacgoes
‘baseadas em evidencias’ aos meios de comunicacéo e; 3) da realizacdo de consultas
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publicas periddicas mais inclusivas dos diferentes grupos de interesse (stakeholders)
presentes na sociedade.

Em linha com os outros participantes do seminario, Maria Antonieta Leopoldi
também considerou importante reforcar a divulgacéo cientifica sobre a area: “sobre o
novo papel do cientista na sociedade, [...] eu acho que nés temos que divulgar e tornar mais
claro algumas informacgées que sdo herméticas, como a questdo das células tronco, como
a questao da terapia celular, da genética’”’ A comentarista afirmou ainda que a SBPC tem
um papel importante, inclusive através dos canais populares de divulgacdo, da grande
midia: “Explicar o que € o teste clinico, explicar o que é um medicamento autorizado ou
néo”. A comentadora sustentou ainda que o esclarecimento da populacéo através da
divulgacdo da informacgao e da comunicacdo na midia ajudaria significativamente a
diminuir a capacidade das instituicdes religiosas no pais de se apropriar das discussdes
sobre as pesquisas cientificas com seres vivos.

Pontos do debate no semindrio

O debate centrou-se em trés temas principais em relacdo a PCT, cada um com
a discussdo de diferentes subtemas. Os temas foram: 1) a institucionalizacdo das
pesquisas no Brasil; 2) o papel das Universidades nessa institucionalizacao; e 3) a
insercdo do Brasil no nivel internacional.

A respeito da institucionalizacdo da pesquisa, houve uma convergéncia de posi-
¢des em relacdo a que, de algum modo, o Brasil esta ainda “engatinhando” em relacdo
a esse ponto, com respeito a “transformar o conhecimento que é gerado no laboratdrio
em algo concreto para a sociedade” (Stevens Rehen). Sobre as formas alternativas de
financiamento, se destacou o fato de que nos ultimos dois meses foi inaugurado pelo
menos um fundo de investimento para as Ciéncias da Vida no Brasil (BRIDI, 2011), mas
afirmou-se que constituiria ainda um grande desafio para a comunidade cientifica
motivar os cientistas para esse tipo de empreendimento, posto que ‘esse tipo de
empreendimento ainda ndo é valorizado. O que mede a sua qualidade cientifica é vocé
publicar artigos cientificos, que muitas vezes ndo véo ser nem citados” (Stevens Rehen).

Sobre as parcerias internacionais, se ressaltou que as associa¢des da sociedade
civil brasileiras ainda possuem poucas relagdes internacionais, o que prejudica
a obtencdo de informacdo sobre as tendéncias internacionais das pesquisas. No
entanto, haveria bastante conexdo internacional ao nivel da comunidade cientifica,
mas argumentou-se que existe nesse sentido ainda uma certa desconfiancga, porque
no passado teria havido muitos casos de cientistas e médicos brasileiros que foram
prejudicados em parcerias internacionais, de diferentes maneiras. Assim, enfatizou-
se a necessidade de formular estratégias de capacitacdo e treinamento, junto aos
cientistas e médicos brasileiros, em propriedade intelectual e formacado de parcerias
internacionais.
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Discutiu-se também a escassa participacdo dos grupos de pacientes no
financiamento das pesquisas ao nivel nacional comparado ao existente ao nivel
internacional; comentou-se que no Brasil poucos grupos de pacientes procuram
uma aproximagao maior com os cientistas nesse aspecto, ao nivel da PCT, ainda que
parecam interessados nas pesquisas. Salientou-se o papel potencial das ONGs para
captar recursos, especialmente de segmentos sociais nacionais de alta renda, para
financiar essas pesquisas. Colocou-se que as conexdes entre as ONGs interessadas na
PCT e na TC foram fortes somente no caso da Audiéncia Publica para discutir a Acdo
Direta de Inconstitucionalidade 3510, no ano de 2007. “Se juntaram ai, mas depois
comegaram a ter rivalidades, pois possuem diferentes interesses, que néo se articulam [...]
E um problema local, hd muita fragmentacdo” (Liliana Acero).

Em outro momento, debateu-se também o papel que cumprem as pesquisas
médicas 'nao oficiais; ou seja, realizadas nos consultérios. Uma participante colocou
que: “Osistema [de regulamentacdo] é muito rigoroso com relagdo a isso. Medicamento
gue ndo tem ainda evidéncias de que funciona em determinadas circunstancias, os
médicos ndo podem usar para esses tratamentos. Mas o sistema nao esta fechado para
pesquisas. O que eu acho que nao esta correto é o sujeito oferecer um medicamento
gue nao esta aprovado para um paciente porque ele acha que aquele medicamento
é adequado. Ha varios exemplos. [..]” (Marisa Palacios). Numa posicdo alternativa a
essa, se coloca que em muitos casos, esses médicos sao respaldados por trabalhos de
Congressos e teriam plenas condi¢des de fazer um estudo cientifico, e que seria um
desafio promover que essas pessoas fagam pesquisa e apresentem os seus projetos
a um CEP. Destacou-se que o problema parece ser a necessidade de se preencher
protocolos e que isto acaba desanimando o médico, que ndo quer parar para lidar
com burocracias.

Sobre o segundo assunto, o papel das Universidades na institucionalizacao,
enfatizou-se o papel da Lei da Inovacéo brasileira (Lei 10.973, de 2 de dezembro de
2004). A professora Lia Hasenclever colocou que a grande contribuigdo da lei seria a
institucionalizacdo da participacdo dos professores nos empreendimentos privados,
mas que faltaria ainda a pratica das Agéncias de Inovacdo das Universidades e
instituicdes de pesquisa em operar essa lei de modo prético para resguardar todos
os interesses. Marisa Paldcios, numa posicdo um pouco diferente, destacou que as
parcerias de pesquisadores da universidade com o setor privado ainda tém um carater
personalista, enfatizando o caso de algumas pesquisas em saude onde ainda: “néo hd
nenhum controle institucional. A pesquisa é do pesquisador, aquele pesquisador presta
um servi¢o para a industria, vocé ndo tem uma intermediagdo da prépria instituicGo”
(Marisa Palacios). Maria Antonieta Leopoldi considerou também a necessidade de se
desenvolver um equilibrio entre o controle institucional e o controle do pesquisador.
Na discussao deste subtema, colocou-se que a Universidade também teria que ser
captadora de recursos e investir, e que quando tenta eximir-se da possibilidade de
pensar o financiamento das pesquisas, perde-se o controle institucional.

v.2,n.1, p.97-119, joneiro—abril 2011 113



Liliona Acero, Diogo Antunes

Um avanco ja existiria, na relacdo Universidade-Empresa porque ja algumas
Universidades teriam Agéncias de Inovacdo mais fortes, como as da UNICAMP e da
UNESP. Outras agéncias, por um lado, ndo deixariam o pesquisador sozinho, mas por
outro lado, precisariam amadurecer porque ainda teriam um poder muito limitado e
poucos empregados. Concluiu-se que o tempo para o desenvolvimento de uma boa
gestdo dessas agéncias dependerd da vontade dos dirigentes da universidade em
valorizé-las, mas que, historicamente, esse tempo tem sido longo (Lia Hasenclever).

Ainda assim, alguns participantes apontaram que, na Ciéncia e na Universidade,
haveria ainda um forte temor quanto ao mercado, manifestado no argumento da
privatizacdo do conhecimento, entre outros, e por ter havido casos (histdrias) que
influenciaram nesse temor da comunidade cientifica quanto ao mercado: “E porque
houve também um periodo de ‘terra de ninguém; onde cada um fazia da maneira
como achava melhor, entédo ficou essa inseguranca, teria que se reverter essa situagao
[..]" (Stevens Rehen)

Com respeito ao terceiro tema, a insercdo do Brasil no nivel internacional, houve
bastante convergéncia entre os participantes em considerar que o pais precisa se
preparar mais antes de entrar no campo internacional. Foram oferecidos varios
exemplos dos obstaculos nessa direcdo: da dificuldade de comercializacdo equitativa
dos frutos da inovacdo local no mercado internacional; da falta de conhecimento
dos pesquisadores e especialistas para lidar com as negocia¢cdes no mercado e da
escassa assessoria juridica existente nas universidades sobre o sistema de patentes;
da burocratizacdo das instituicdes locais que prejudicou o recebimento de royalties do
exterior, em um caso mencionado, como ainda, das escassas fontes de recursos para
a PCT fora do apoio publico. Por exemplo, em relagdo ao prestigio internacional da
Ciéncia brasileira, comentou-se que: “Uma agéncia americana abriu financiamento para
pesquisadores de outros paises. Tentei [fala o cientista] uma parceria, mas o Brasil ndo
era prioridade deles, ndo havia uma sensibilizagéo da comunidade Id de que os brasileiros
seriam capazes de agregar muito conhecimento.” (Stevens Rehen)

Neste sentido, também se discutiu o desconhecimento dos pesquisadores
nacionais sobre o sistema de patentes, num contexto onde tem que se discutir ainda a
questao do que pode ser patenteado nessa area. Seria entao dificil atrair investimento
que ndo seja investimento publico. A comunidade cientifica brasileira ainda
desconheceria as especificacdes e os procedimentos em relagdo a este tema, ainda
que, com a Lei da Inovacgao, as patentes estejam comecando a acontecer. Considerou-
se que, “ainda seria preciso trabalhar bastante o processo de patenteamento no Brasil”
(Stevens Rehen).

Outro subtema discutido foi o da necessidade de maiores contatos dos grupos e
redes de pacientes brasileiros com pesquisadores e médicos internacionais, vis-d-vis
aqueles com pesquisadores nacionais. O argumento principal nesse caso foi aquele de
que ainformacdo sobre doencas sem tratamento estaria ‘ld fora”: “A inica maneira de se
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informar é se vincular a rede de relagées, e saber onde estdo os principais centros médicos”
(Maria Antonieta Leopoldi).

Em relagdo a visibilidade das pesquisas e ensaios clinicos nacionais- o qual poderia
facilitar o contato dos grupos de pacientes com a comunidade cientifica ao nivel local,
também foi colocado que: “Agora jd existe na Organiza¢do Mundial da Satude (OMS)
uma iniciativa de colocar todos os ensaios de pesquisa com CT num site. No Brasil ndo hd
um registro publico especifico de ensaios clinicos com células-tronco, assim poderiam ser
agregados outros ensaios pequenos, que ndo ganham dimensdo ou visibilidade do jeito
como estd (Liliana Acero).”™.

O seminario foi fechado com agradecimento aos palestrantes e demais
participantes, os quais se manifestaram interessados em ter os resultados do Seminario
difundidos através de um artigo académico e serem divulgados nos seus lugares de
trabalho.
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Conclusoes

A pesquisa com células-tronco tem se mostrado um campo altamente dindmico
e promissor desde o seu surgimento, ao nivel global e também no pais. No entanto,
as terapias celulares com CT existentes e eventuais, por envolver muitas dimensdes
sociais, precisam de novos arranjos institucionais para se desenvolver com rapidez,
sem riscos cientificos, técnicos, bioéticos e sociais maiores e com sucesso.

O desafio dos paises esta ndo sé em incentivar e desenvolver as pesquisas no
campo, mas também em construir um aparato institucional que permita transformar
essas pesquisas em terapias para a populacao, sem abrir méo da ética e do cuidado
que devem envolver terapias revoluciondrias aos niveis da salde, da técnica, da
comercializacdo e de amplas consequéncias sociais. As PCT precisam entdo ser
encaradas de um ponto de vista geral — aos niveis cientificos, médicos, técnicos,
econdmicos, sociais, participativos e bioéticos — que dé conta da sua complexidade.
Nesse contexto, surgem novas relagcdes entre ciéncia, medicina e sociedade, natureza
e cultura, assim como novas fronteiras institucionais nacionais e supranacionais e
formas de governanca diferentes, e estas precisam ser debatidas continuamente ao
nivel publico, para acompanhar um drea de mudancas rapidas e de altas incertezas
técnico-cientificas e sociais.

O Brasil encontra-se relativamente avancado na PCT, em alguns aspectos, embora
ainda necessite aprimorar as suas instituicbes para alcancar o salto qualitativo que o
colocaria mais perto da fronteira internacional e mais perto dos desenvolvimentos
de outros paises emergentes. Entre os principais desafios constatados no seminario,
encontram-se: a necessidade de aproximar a ciéncia brasileira da sociedade, seja pela
divulgacdo ampla dasinformacdes cientificas, seja por umainclusdo mais ativa e constante
dos sujeitos de pesquisa naregulacéo, pela aproximacdo entre as associacdes da sociedade
civil e os pesquisadores, por debates publicos amplos das consequéncias sociais e éticas
das PCT e por um padrao de desenvolvimento baseado na incluséo social; bem como a
necessidade de se encontrar formas de financiamento estaveis para a pesquisa e que nao
dependam exclusivamente do Estado, ampliando as parcerias entre os pesquisadores — e
suas organizagdes — e as empresas, e tornando viavel o financiamento das pesquisas por
associacdes de pacientes ou de caridades. E necessario garantir, entretanto, que algumas
das novas formas de financiamento ndo tornem inacessiveis as novas terapias aos grupos
menos privilegiados da sociedade, nem alterem os aspectos fundamentais da ética em
pesquisa nessa drea ou a protecdo das populagdes mais vulneraveis.

O semindrio mostrou algumas das vantagens e desvantagens das instituicoes
brasileiras na PCT nacional. No entanto, é possivel enxergar que o pais tem feito
esforcos deliberados no aprimoramento das suas instituicdes e a sua normatividade
para o enfrentamento dos desafios que surgem com o avanco da ciéncia, da tecnologia
e da medicina de ponta nas Ultimas décadas, e que esses esfor¢os se refletem, em certa
medida, na drea da PCT e das terapias celulares associadas.
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Notas

' Agradecemos a equipe do projeto pelas suas contribuicoes: Lia Hasenclever; Sandra Becker; Helena
Klein, Paulo Savaget; e em especial, a Paulo Savaget, pela contribuicdo na organizagdo do presente
Semindrio. Para mais informacoes, consultar o site do projeto: www.govcel.com.br

2 Vale ressaltar que nem todos os participantes abordaram todos os subtemas, portanto, algumas das
subse¢oes adiante ndo citam as falas de todos os participantes.

3 Um exemplo de terapia génica relacionada com terapia celular é o uso de CT hematopoiéticas,
modificadas geneticamente, para serem resistentes ao virus do HIV/AIDS.

“ Constata-se que a Geron é a Unica entre as trés que tinha comegado um ensaio clinico aprovado
pelo FDA no ano de 2009 para o teste de uma droga em base a CTE e decidiu parar o recrutamento
recentemente, em Novembro de 2011, por ndo ter encontrado grandes progressos nos pacientes. As
outras duas empresas ainda estao em fase de testes pré-clinicos. Para mais informagoes, consultar: http://
www.geron.com; http://www.viacyte.com; http://www.lifetechnologies.com. Acesso em: 03/07/2012.

° Fonte: Website “University of Minnesota Medical School” Disponivel em: <http://mbbnet.umn.edu/
scmap.html>. Acesso em: 18/08/2012.

“Fonte: <http//www.rntc.org.br/>. Acesso em: 12/09/2011.

7 Usando as seguintes variaveis para a busca: Nome do grupo, Nome da linha de pesquisa, Palavra-chave
da linha de pesquisa, Titulo da producdo em CTA e CTE; Palavra-chave da produgcdo. (O total pode estar
superestimado, pois um mesmo grupo pode estar incluido nas duas categorias).

8O novo processo refere-se a um novo método de cultivo de culturas de células-tronco, criado a partir
de uma parceria com a COPPE/UFRJ, que reduziu significativamente os custos e diminui o tempo do
processo. Os novos produtos foram: um meio de cultura para as células iPS, mais barato do que o utilizado
anteriormente; uma matriz extracelular para o cultivo de células-tronco; e um software livre e de uso
amplo para contagem automatica de células-tronco, o ESCC (Embryonic Stem Cell Counter). Para mais
informacoes, ver o site http://www.lance-ufrj.org/

? Hermético: de dificil leitura, apresentado com alto nivel de especificidade académica. Contraditério: por
vezes afirma vantagens demais e por outras o contrario.

10 Pesquisadores; Sujeitos de pesquisa; Cep — Conep; Instituicoes de pesquisa; IndUstria; Sistema de satide
- assisténcia; O setor salide e suas agéncias reguladoras — MS; Anvisa; ANS; Sistema juridico.

' A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP é uma comissao do Conselho Nacional de Satde —
CNS criada em 1996 com a fungao de implementar as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos, aprovadas pelo Conselho. Tem fungéo consultiva, deliberativa, normativa e
educativa, atuando conjuntamente com uma rede de Comités de Etica em Pesquisa - CEP- organizados
nas instituicdes onde as pesquisas se realizam. Consultar htpp://: http://www.datasus.gov.br/conselho/
comissoes/etica/conep.htm

12 As resolugdes RDC/ANVISA: 190/2003, 29/2008 e 33/2006.

30O Sistema Nacional de Producdo de Embrides (SisEmbrio) é um sistema desenvolvido pela Anvisa,
que tem como objetivo criar um banco de dados sobre a producdo de células germinativas (0dcitos) e
embrides humanos armazenados nos Bancos de Células e Tecidos Germinativos-BCTGs, mais conhecidos
como clinicas de Reproducdo Humana Assistida.

' No ano de 2010 foi criado o Rebec- Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos, que registra todos os ensaios
clinicos do Brasil ( fase 3) em andamento e em recrutamento no pais. Com cédigo aberto (open source),
o Rebec é um projeto conjunto do Ministério da Satde (Decit/MS), Organizagao Panamericana de Saude
(Opas), Centro Latinoamericano e do Caribe de Informacéo em Ciéncias da Saude (Bireme) e a Fundacéo
Oswaldo Cruz. Desde abril de 2011, o Rebec passa a fazer parte da Plataforma Internacional de Registro
de Ensaios Clinicos da Organizagao Mundial da Satude (ICTRP — OMS), com a vantagem que assim os
registros nacionais atendem as exigéncias de revistas cientificas e 6rgéos reguladores, por exemplo, do
International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE). (Consultar htpp:// www.ensaiosclinicos.gov.br
Acesso em 17 de Outubro de 2011).
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