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Resumo:

A dissertacdo ora proposto tem o intuito estudar sobre avanc¢o da biotecnologia com terapia génica. O avanco
da tecnologia aliada a ciéncia tem permitido o desenvolvimento de novos tratamentos e medicamentos. Seja
os produtos em desenvolvimento ou ja a disposicdo do mercado de consumo, necessariamente deve ser
informado aos participantes de pesquisa clinica, no caso do primeiro, seja de pacientes no caso do segundo,
através do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE.

No caso especifico da Terapia Génica, quando a pessoa for submetida ao procedimento ocorrera alteracéo
genética das células somaticas, ficando a alteracdo limitada a pessoa do participante. Contudo, muito se
discute sobre a eficacia do tratamento, bem como os riscos futuros que ainda ndo séo totalmente conhecidos.
Nesse sentido, pretende-se com o presente estudo que se possa refletir sobre a tematica, sem qualquer
pretensé@o de esgotar o tema ou impedir em alguma medida os avanc¢os da biotecnologia, mas que através do
estudo de caso, de pacientes paciente submetido ao tratamento com Terapia Génica, possa-se verificar quais
e como as informacgfes sdo dadas aos pacientes quando da assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, fazendo uma reflexdo acerca da tutela multinivel dos Direitos Humanos, bem como da protecéo
infraconstitucional no Direito Brasileiro, para que se possa entédo produzir a génese critica.

Objetivo geral: € compreender se a nova biotecnologia apresenta riscos para humanidade, quando se trata de
um novo tratamento, que se desconhece os efeitos e riscos futuros para humanidade, quando por outro lado é
tido como um dos mais promissores na cura de doengas genéticas. J4 se teria mecanismo de protecéo
infranconstitucional no Direito Brasileiro de salva guarda dos seres humanos ou se haveria a necessidade de
uma tutela multinivel dos Direitos Humanos.

Objetivo especifico: verificar se as pessoas submetidas a Terapia Génica estdo e como sendo esclarecidas a
respeito de eventuais riscos e incerteza quanto ao resultado do novo tratamento, a partir do estudo de caso(s).
Conclusbes parciais: O estudo encontra-se na fase inicial sendo contextualizado o tema e realizando a
pesquisa de casos que possam ser estudados sobre a tematica. Pois trata-se de um tema ainda pouco
difundido no Brasil, o que dificulta a pesquisa de campo. As conclusdes finais sé poderao ser auferidas quando
o0 estudo de caso for concluido.
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