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Artigo

Existem bases juridico-sanitarias para a comercializacéo
de testes genéticos de venda direta ao consumidor no
Brasil?

Are there legal-sanitary bases for the distribution of direct-to-
consumer genetic tests in Brazil?

¢ Existen bases juridico-sanitarias para la distribucion de
pruebas genéticas directas al consumidor en Brasil?
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RESUMO:

O ensaio tem por objetivo a andlise de fundamentos juridico-sanitarios
no Brasil para a comercializacao direta ao publico de testes genéticos.
Aponta para a crescente comercializacdo de testes genéticos que
determinam ndo apenas a ancestralidade individual, como também
possiveis enfermidades genéticas que possam acometer o individuo.
Também se questiona se a remessa de material genético para bancos
de dados genéticos, formados a partir dessas testagens
desregulamentadas, ensejam uma quebra da juridicidade de normas
legais e infralegais. Para isso, analisa-se o arco normativo sobre o tema
e legislacdo correlata da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-
Anvisa, concluindo-se que ha um lapso normativo para a
comercializacdo de testes genéticos no Brasil.
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ABSTRACT:

The objective of this essay is to analyze the legal-sanitary grounds in
Brazil for the direct commercialization of genetic tests to the public. It
points to the growing commercialization of genetic tests that determine
not only individual ancestry but also possible genetic diseases that can
affect the individual. It is also questioned whether the shipment of genetic
material to genetic databases formed from these deregulated tests
entails a breach of legal and infra-legal norms. For this, the normative arc
on the subject and related legislation of the National Health Surveillance
Agency - Anvisa are analyzed, concluding that there is a normative lapse
for the commercialization of genetic tests in Brazil.

Keywords: Genetic tests; Direct-to-consumer products; genetic
counseling.

RESUMEN:

El objetivo de este ensayo es analizar los fundamentos juridico-
sanitarios en Brasil para la comercializacién directa de pruebas
genéticas al publico. Sefiala la creciente comercializacion de pruebas
genéticas que determinan no solo la ascendencia individual sino también
posibles enfermedades genéticas que pueden afectar al individuo.
También se cuestiona si el envio de material genético a las bases de
datos genéticas formadas a partir de estas pruebas desreguladas
supone un incumplimiento de las normas legales e infralegales. Para
ello, se analiza el arco normativo sobre el tema y la legislacion
relacionada de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,
concluyendo que existe un lapso normativo para la comercializacién de
pruebas genéticas en Brasil.

Palabras clave: Pruebas genéticas; Productos directos al consumidor;
asesoramiento genético.

INTRODUCAO

Nas ultimas décadas, os avancos da medicina e dos estudos
sobre o genoma humano possibilitaram a realizacdo de mapeamento e
sequenciamento genéticos; além de propiciar a leitura do DNA humano.
Essa leitura consiste em um processo de identificacdo da posi¢ao e o

espacgo entre 0s genes nos cromossomos e a ordem das moléculas de
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acido desoxirribonucleico DNAL. O mapeamento e a decodificacédo de
99% das 2,85 bilhdes de bases que compdem o genoma humano,
identificando 20.500 genes humanos, serviram de base soélida para as
pesquisas biomédicas em genética?.

Com o advento do sequenciamento de nova geracédo® (NGS),
aumentou-se a capacidade de sequenciamento genético tornando o
processo mais rapido e mais acessivel, levando a popularizacdo desse
processo entre meédicos e profissionais da saude e possibilitando
abordagens personalizadas, tanto preventivas como terapéuticas ao
paciente3?.

Ademais, os testes genéticos possibilitam realizar analises das
mais diversas condi¢cdes genéticas, permitindo a identificacdo de falhas
genéticas herdadas, aspectos nutracéuticos, ancestralidade e
predisposicdes a doencas®®.

A Declaracéo Internacional sobre Dados Genéticos Humanos
define os testes genéticos como sendo: “Métodos que permitem detectar
a presenca, auséncia ou modificacdo de um determinado gene ou
cromossomo especifico, incluindo um teste indireto a um produto de um
gene ou a um outro metabdlito especifico deste, que seja indicativo de
uma alteragéo genética especifica””.

Os testes genéticos preditivos de venda direta ao consumidor
séo realizados pelo usuario, sem o envolvimento de um profissional de
saude nas fases de aquisicao, coleta e interpretagdo ou comunicagao do
resultado da analise®.

A popularizagéo dos testes genéticos e seu custo acessivel fez
0 comeércio de produtos para a saude expandir esse nicho
mercadoldgico, especialmente na internet. No entanto, os testes que

deveriam ser fiscalizados e com regulagéo rigorosa, encontram lapsos

8 O sequenciamento de préxima geracdo (NGS) é uma nova tecnologia usada para
seqguenciamento de DNA e RNA e deteccdo de variantes/mutacées?
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na legislagdo nacional, levando a venda direta dos testes genéticos a
constituir-se em um possivel risco a populagéo®1°.

A Lei Geral de Protec¢édo de Dados (LGPD) — Lein. 13.709/2018%*
- considera o dado genético informacéo pessoal sensivel: “ Art. 5° Para
os fins desta Lei, considera-se: [...] Il - Dado pessoal sensivel: dado
pessoal sobre origem racial ou étnica, conviccao religiosa, opinido
politica, filiacdo a sindicato ou a organizacdo de carater religioso,
filosofico ou politico, dado referente a salude ou a vida sexual, dado
genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural”.

Motivando a seguinte pesquisa, acerca de quais as bases legais-
juridico-sanitarias sobre a comercializacédo de testes genéticos de venda
direta no Brasil, este ensaio académico tem por objetivo a identificacédo
de marcos regulatérios que delimitam a comercializacéo dos testes de
venda direta ao publico, bem como discutir sobre a importancia dos
mesmos.

Para a realizacdo da pesquisa foi utilizada a ferramenta de
buscador do google, utilizando os descritores “testes genéticos”,
“produto de venda direta ao consumidor” e “aconselhamento genético”,
tendo sido encontrado os sites de comercializacdo de testes genéticos.
Foi pesquisado no site governamental da Anvisa e site do Planalto a

legislag&o vigente sobre o tema.

COMERCIALIZACAO DE TESTE GENETICOS DE VENDA DIRETA
AO PUBLICO

Os laboratorios de genética cresceram nos ultimos anos com a
venda de kits de analise genética de ancestralidade e predisposicoes
genéticas, tirando proveito do avanco da ciéncia sobre a genética e do

crescente numero de pessoas adeptas a essas novas tecnologias
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laboratérios comercializam, de maneira online, kits de anéalises dos mais
diversos genes'213.14,

A propaganda é feita de maneira virtual pelo buscador google e
por meio de redes sociais como o Instagram, sdo utilizadas datas
comemorativas para divulgar pregos promocionais e artistas midiaticos
para convencer o cliente a entrar nos sites das empresas e adquirir 0s
pacotes de testes'®16, Nessas paginas sdo apresentadas as vantagens
e o0s beneficios de conhecer seu material genético, entre elas a
possibilidade de evitar o desenvolvimento de doencas, conhecimento da
ancestralidade e mais, o0s laboratérios prometem analise de
caracteristicas de ordem psicolégicas como impulsividade,
caracteristicas de personalidade e até mesmo dificuldade em receber
criticas'4. Uma gama extensa de analises é oferecida em pacotes pré-
definidos vendidos online e sem a necessidade de prescricdo médica.

Exposto a propagadas e influenciado pelo marketing digital o
cliente que decidir por adquirir os testes genéticos pode efetivar a
compra de maneira virtual no site das préprias empresast?1314 ou por
meio do site de empresas em parceria com o laboratério'® e sem a
necessidade do intermédio de um profissional de saude. Apds a
finalizacdo do pagamento, o kit escolhido é enviado ao cliente e o préprio
faz a coleta do material genético, seguindo as instru¢des do laboratorio.
Ao final da coleta, o cliente envia para o laboratério, para que as analises
sejam realizadas.

Os laboratorios que fazem a comercializacdo destes testes
geneéticos utilizam como argumento a praticidade da coleta, referindo-se
a ela como “auto coleta” ou “coleta gentil”, uma vez que, sem que haja
envolvimento de um profissional da saude, o préprio cliente realiza a sua
coleta e envia seu material para analise. Ha4 de se discutir sobre esta
pratica, uma vez que os erros laboratoriais mais comuns estédo na fase

pré-analitical’ e, embora as empresas disponibilizem tutorial, ndo tem
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como assegurar que o cliente compreende a importancia da coleta feita
corretamente, ou mesmo garantir que ao enviar esse material pela
transportadora, ele seja transportado em condicdes ideais para que a

amostra ndo sofra degradacéo.

ANVISA E NORMAS VIGENTES PARA A COMERCIALIZACAO DOS
TESTES GENETICOS DE VENDA DIRETA AO CONSUMIDOR

Segundo a Anvisa, em resposta a questionamento realizado
através de pedido de informacdes fundado na Lei de Acesso a
Informacao (LAI), a respeito de quais fundamentos normativos as
empresas, que comercializam esses testes genéticos humanos, valham-
se para comercializa-los, essas empresas encontram respaldo na RDC
n° 36/2015, que classifica tais procedimentos como classe Il de risco,
sendo eles produtos de alto risco ao individuo e médio risco para a
sociedade, sendo regularizados por meio de registro de autorizacéo de
funcionamento de empresa - AFE* N&ao havendo impedimento de
comercializacdo via internet de produtos sujeitos a AFE, desde que
esses nao sejam medicamentos, a pratica ndo encontra vedacdes
normativas.

Ainda segundo a RDC N° 36 da Anvisa®: “Art. 15. Nao séo
passiveis de enquadramento como autoteste e, portanto, ndo podem ser
fornecidos a usuarios leigos, os produtos que tenham as seguintes
finalidades: [...] lll - realizar testes genéticos para determinar a presenca
ou prever a susceptibilidade a doenga ou condigéo fisiolégica”.

Embora os laboratorios que comercializam esses painéis
genéticos que contém o grupo de genes que fardo parte de um teste,

podendo ser separados de acordo com cada finalidade, como por

4 Documento emitido pela Anvisa que comprova que a empresa esta autorizada a
exercer as atividades descritas no certificado. Nele, constam o nimero da autorizacao
da empresa e seu endereco (19).
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exemplo: painel nutracéutico, painel farmacogendmico, painel
oncolégico, painel de desordens genéticas, entre outros; esses
laboratérios ndo os nomeiam como autoteste e sim como auto coleta,
onde o cliente apenas realiza a coleta e as analises séo feitas em
laboratérios. Sustentam as empresas que no autoteste, a fase de analise
e interpretacdo dos resultados é realizada pelo proprio cliente e, no caso
da auto coleta desses painéis genéticos, que é o caso dos produtos que
comercializam, essas analises sao feitas em laboratoérios e o resultado é
enviado para o cliente via e-mail, ndo incidindo, assim, essa
comercializagao na proibi¢gdo contida no art. 17 da RDC n° 36/2015, da
Anvisa, acima transcrita. Os testes genéticos vendidos sao classificados
pelos comerciantes como testes de autocoleta, ja que a fase analitica é
feita por profissionais em laboratorio. Existe a necessidade dos 6rgéos
reguladores questionarem se estes testes vendidos nao séo, portanto,
auto testes.

A discussao acerca da regulacéo desses testes comercializados
de maneira indiscriminada é importante, uma vez que os resultados ao
serem entregues ao cliente, sem o devido aconselhamento por
profissional habilitado, podem vir a gerar danos importantes. Segundo a
Lei 9.782 de 1999, que dispbde sobre a criacdo da Anvisa, compete a
mesma “normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substéncias e
servigos de interesse para a saude” tendo a agéncia autonomia para a
criacdo de normativas acerca da comercializagcdo dos testes de venda
direta ao consumidor?®.

Ha legitimidade no questionamento se estes testes de venda
direta ao consumidor nao séo, afinal de contas, autotestes, uma vez que
apenas a parte da andlise é realizada por profissionais, deixando a
interpretacdo dos resultados a livre compreenséo do cliente.

Os sites onde sdo comercializados estes testes possuem seus

termos de uso e adesao, onde o cliente, ao adquirir o produto, aceita e

ISSN 1982-8829 Tempus — Actas de Salde Coletiva, 2023; 17(4).



307

concorda com os tais termos, 0s quais 0s isentam da responsabilidade
sobre as informagOes fornecidas aos clientes; bem como nao sao
responsaveis por possiveis falhas ou dédo garantias de qualquer tipo,
incluindo garantias sobre a validacdo dos testes e tecnologias usadas.
Em seus termos de adeséo, as empresas indicam que promovem a
protecdo dos dados do cliente, mas “ndo responderdo por prejuizo que
possa ser derivado da violacdo dessas medidas por parte de terceiros
gue utilizem as redes publicas ou a internet, subvertendo os sistemas de
seguranga para acessar as informagoes de Usuarios”® e ainda, “ndo
podemos garantir totalmente a seguranca de nossos sistemas ou de
suas informacdes pessoais e incentivamos vocé a tomar precaucdes
razodveis para proteger seus dados pessoais™..

Posto que a comercializacdo de painéis genéticos nao sdo
praticas ilicitas, ao tempo em que ndo possuem legislacdo especifica,
estabelece-se um comércio legalmente fragil que abre brechas para que
as empresas comercializem e facam propaganda de analises para testar
condi¢Bes ou caracteristicas que ndo tém utilidade clinica confirmada ou
ndo tém correlacdo entre gene e fendtipo confirmada (por exemplo,
testes genéticos para ver quais vitaminas uma pessoa deve
suplementar)?.

Os testes genéticos de venda direta ao publico possuem riscos
gue sao negligenciados pelas entidades fiscalizadoras, uma vez que os
mesmos podem trazer riscos associados aos testes em geral, por nao
conseguirem testar todas as possiveis variantes patogénicas ou
causadoras de uma condicao especifica, ndo podendo ser usados para
descartar nenhuma condicdo. Por outro lado, possiveis resultados
positivos devem ser confirmados através de exames clinicos especificos
para aquela condicao.

Outro risco estda associado ao ndo aconselhamento

genético. Usuarios leigos, sem a devida orientacdo, expdem-se a esses
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testes podendo cometer erros na interpretagdo e compreensao dos
resultados. Isso pode acarretar danos psicologicos e possiveis danos
materiais para o usuario e para a saude publica, uma vez que a pessoa,
com o resultado do teste genético, acredita ter a predisposicéo
aumentada para alguma condicdo especifica, levando a mesma a
procurar servicos de saude especializados para determinada condicao,
ou o contrario pode acontecer, levando o usuario a subestimar o risco do
desenvolvimento de determinada doenca?3.

A Sociedade Brasileira de Genética Clinica juntamente com o
Conselho Federal de Medicina formulou diretrizes?* para orientar a
indicacdo e realizacdo de testes preditivos, dentre as recomendacdes
estdo a da realizacdo de avaliacdo psicoldgica e acompanhamento pré
e pos teste. Esta recomendacao vai de encontro as da UNESCO que,
em 2003, na Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos
Humanos?®, a fim de auxiliar os Estados na formulacéo de suas diretrizes,
também alertou sobre a necessidade do aconselhamento genético e
sobre medidas de seguranca para o paciente.

Ha que se pensar sobre a responsabilidade civil destas
empresas que, comercializam produtos direto ao consumidor, apenas
recomendando que o cliente busque aconselhamento genético e
declarando isencdo da responsabilidade sobre possiveis danos
causados, mesmo que o0s clientes busquem os testes e realizem as
compras de maneira livre, escolhendo os painéis que 0s interessam,
assinando o0s termos de esclarecimento e responsabilidade, e
confirmando a ciéncia sobre os termos da empresa.

Em outros paises, as legislagdes para o comércio direto ao
consumidor de testes genéticos sdo frageis e ainda recentes, trazendo
preocupacdes sobre o comercio de testes genéticos para leigos, da
protecdo de dados genéticos e a possibilidade de discriminacdo. Nos

EUA, desde 2008 possui, Lei que proibe a discriminacdo baseada em
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informacdes genéticas. Portugal por exemplo, possui legislagdo que
impede o uso de testes genéticos a requerimento de seguradoras e
empregadores e embora exista Lei que proiba a venda direta de testes
diretos ao consumidor existe a possibilidade facil de compra por qualquer
pessoa através da internet sem nenhum tipo de aconselhamento
genético'l.

No Brasil, € necessario observar que nao existe amparo
normativo suficiente para que as relacdes juridicas da vida privada
tenham seu bom desenvolvimento, seja seguro juridicamente e efetivo.
E preciso que o Poder Legislativo crie normas que regulem esta matéria
e preveja os ilicitos resultantes de sua contravencédo, podendo tomar
como base as normas existentes em outros paises, mas ndo podendo

limitar-se a ela?>.

CONCLUSAO

Conclui-se que, ndo obstante a liberdade da compra e venda
dos testes genéticos direto ao consumidor, € necessario que sejam
criadas normativos que regulem o exercicio da comercializacdo destes
testes de maneira especifica, delimitando sobre este comércio o que é
licito e ilicito bem como quais as suas penalidades. Embora haja normas,
estas sao insuficientes e inespecificas nao havendo ainda hoje marco
regulatorio acerca deste mercado e se tratando este de um comércio de
produtos para a saude, considerando 0s riscos que o envolvem, nédo é
necessaria somente a regulacdo dos processos de aquisicao dos testes
e analise de amostras, mas também sobre a interpretacéo de resultados
e divulgacdo desses testes, uma vez que esses testes genéticos ndo
necessitam da participacdo de profissional de salde qualificado em
nenhuma fase que n&o a de analise laboratorial. E preciso que 6rgdos

fiscalizadores, tomando como base as recomendacdes internacionais e
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as diretrizes das sociedades meédicas, avaliando as possiveis
consequéncias e riscos da livre comercializa¢do, regulem este comércio
gue vem crescendo e utilizando cada vez mais do marketing digital e de
influenciadores nas redes sociais, tirando o foco do profissional de saude
e influenciando centenas de pessoas a comprarem um produto sem a

devida orientagao.
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