BIOETICA:
Algumas Consideracoes Acerca das Questoes
Eticas em Pesquisas com Seres Humanos

O homem, quando ético € o melhor dos animais;
mas, separado da lei e da justica, € o pior de todos
(Aristoteles).
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Moser Copetti de Gois

Resumo:

0 objetivo deste estudo é analisar as questdes éticas nas pesquisas envolvendo
seres humanos. Para isso serdo discutidos os indmeros abusos cometidos em
nome da ciéncia e também as vérias Declaragdes e Codigos de Etica criados para
coibir esses abusos, afinal, ndo se pode admitir pesquisas cientificas que ndo
respeitem os principios da Bioética. Em busca da real efetivacdo destes principios,
0 Brasil editou a Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Sadde, que aprovou as
diretrizes e normas reguladores para as pesquisas com seres humanos, buscando
assim garantir a ética nas pesquisas, bem como o direito e a dignidade dos partici-
pantes das mesmas.
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Abstract:

The objective of this study is to analyze the ethical questions in researchs which
human beings are involved. For this will be argued innumerable abuses committed
on behalf of science and also Declarations and Ethics Codes created to restrain
these abuses, after all it is not possible to admit scientific researchs that do not
respect the principles of Bioethic. In search of these principles, Brazil edited the
Resolution 196/96 of the National Advice of Health, that approved the regulating
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lines of direction and norms for the research with human beings, thus searching to
guarantee the ethics in the research, as well as the right and the dignity of the
participants of it.
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BIOETICA

INTRODUCAO

Muitos foram os abusos cometidos no passado em relagdo as pesquisas
com seres humanos, podendo-se citar como exemplo as atrocidades cometi-
das durante a 2* Guerra Mundial nos campos de concentra¢do da Alemanha,

nos quais havia uma totalfalta de ética, de justica e de leis para puni-las.

Diante deste quadro, cientistas do mundo inteiro se engajaram no ob-
jetivo de delinear contoro éticos nas pesquisas envolvendo seres humanos.
Durante décadas foram realizadas vérias conferéncias que re sultaram em De-
claragoes e Codigos de Etica, configurando assim uma mudanca paulatina na

postura da comunidade cientifica.

Ao longo deste estudo pretende-se citar alguns abusos cometidos con-
tra seres humanos, verdadeiros atos de atrocidade em nome da ciéncia ou do
velho jargdo de que os fins justificam os meios, porém este jargdo muitas vezes
€ posto em pratica esquecendo da ética, da dignidade dos direitos do ser hu-
mano. Nesta seara também entram em cena a Bioética e o Biodireito como

fontes de normas éticas nas relagoes destas pesquisas.

Em busca da éticanas pesquisas que envolvem seres humanos, o Brasil,
por meio do Conselho Nacional de Satde, emitiu em 1996 a Resolugdo 196/
96 que contém normas regulamentadoras para estas pesquisas. Foram cria-
dos a Comissao Nacional de Satde (Conep) e os Comités de Etica em Pes-
quisa (Ceps), 61gdos responsaveis pelas avaliagoes éticas dos projetos de

pesquisa.

1VISAO HISTORICA DAS PESQUISAS COM SERES HUMANOS:
os abusos e as declaracoes de ética

E inegdvel a necessidade de pesquisas na drea da satude, sejam estas
para apreven¢do de doengas, sejam para a recupera¢do ou ainda a reabilitacdo
da satide do ser humano.
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Para André Varga (2001), o simples diagndstico de uma doenca e seu
tratamento ja contém em si elementos de experimentacdo. A histdria da expe-
rimentacio € tdo antiga quanto a propria Medicina, afinal as pessoas reagem
de formas diferentes a uma mesma medicagao.

O mesmo autor salienta ainda que aexperimenta¢do humana vai muito
além da simples tentativa de curade um paciente. Elaenvolve pesquisaem que
muitas vezes os seres humanos sao usados como cobaias para a aquisicdo de
conhecimentos médicos. Varga (2001) refere-se ainda aos médicos de
Alexandria, que argumentavam que a dissecagdo de um caddver nao bastava
para aprender anatomia, por isso Aristoteles defendia o estudo do corpo vivo,
a fim de entender suas funcoes bioldgicas. Assim, os médicos da Antiguidade
faziam suas experiéncias por meio da vivissec¢ao, com a finalidade de progre-
dir na ciéncia médica. Destaca-se que os sujeitos dessas pesquisas sempre
eram criminosos condenados. Pode-se dizer que essa pratica abriu preceden-
tes, pois em séculos posteriores houve muitos casos em que reis davam per-
missdo para usar criminosos como cobaias nas experimentacdes.

As pesquisas biomédicas, segundo Séguin (2005), buscam por meio de
estudos o desenvolvimento dos conhecimentos médicos mediante procedi-
mentos e experimentos, afinal, é pela pesquisa que os conhecimento sido
aprofundados.

O expressivo crescimento da aplicagdo da tecnologia experimental da
Biologia ¢ da Quimica acarretou uma mudanca revoluciondria na prética da
Medicina, especialmente no final do século 19 e inicio do século 20. Segundo
Varga (2001), experiéncias patrocinadas por governos e organizacdes priva-
das multiplicaram-se neste novo contexto do mundo industrializado, aumen-
tando também as pesquisas biomédicas realizadas com animais de laborat6-
rios. Muitas drogas, entretanto, antes de serem disponibilizadas precisam ser
testadas em seres humanos, pois as reagdes podem ser adversasdaquelas dos
animais, o que levou a uma utilizagao cada vez maior de seres humanos em
experiéncias cientificas, o que faz necessdrio também um controle ético para
estas pesquisas.
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Um exemplo da falta de ética nas pesquisas com seres humanos sao os
abusos cometidos na Alemanha durante a 2* Guerra Mundial, quando foram
realizadas vdrias experiéncias com prisioneiros de guerra. De acordo com
Melo e Lima (2007), pode até parecer absurdo, mas ji no ano de 1931 o
governo alemao, por meio do seu Ministério do Interior, possuia um detalha-
do regulamento sobre procedimentos terapéuticos diferenciados de experi-
mentacdo humana. Este regulamento tinha o objetivo de coibir abusos e des-
respeitos a dignidade humana nas pesquisas, o que nao se verificou durante a
22 Guerra Mundial, periodo em que foram feitas vdrias pesquisas na Alema-
nha nazista envolvendo seres humanos de forma irresponsdvel e com total
falta de ética. Com a divulgagdo das atrocidades cometidas por médicos e
pesquisadores alemaes, a comunidade mundial se organizou para julgar os
responsdveis por tais atrocidades como criminosos de guerra no Tribunal de
Niremberg em 1947.

Brauner (2002) lembra que as pesquisas realizadas nos campos de
concentragdo da Alemanha foram responsdveis pela exterminagdo de milha-
res de pessoas, por meio das mais diversas experiéncias, foi entdo “que se
conheceu a capacidade do homem de cometer atrocidades, utilizando o ser
humano como cobaia de laboratério” (p. 95).

Varga (2001) salienta ainda que 33 médicos alemaes foram julgados
por crimes de guerra e crimes contra a humanidade pelas experimentagoes
realizadas com prisioneiros nos campos de concentracao.

No Tribunal foram definidas algumas condigdes para que as experién-
cias com seres humanos fossem aprovadas e eticamente realizadas. Esse do-
cumento ficou conhecido como Cédigo de Niiremberg.

Brauner (2002) observa que este Codigo foio marcoinicialnaluta pela
proibicdo de experiéncias abusivas com seres humanos, estabelecendo ainda
que o ser humano ndo pode ser considerado um simples objeto paraa ciéncia.
O Tribunal Militar Internacional emitiu dezregras para a realizagdo de pesqui-
sas com seres humanos, afirmando que o paciente que participar de qualquer
pesquisa precisa dar um consentimento anterior, livre, esclarecido e inequivo-
co arespeito de sua participacdo na mesma.
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As pessoas que serao submetidas ao experimento devem ser legalmente
capazes de dar consentimento; essas pessoas devem exercer olivre direito
de escolha sem qualquerintervencao de elementos de for¢a, fraude, men-
tira, coacao, astticia ou outra forma de restricao posterior; também
devem ter conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomar
uma decisdo (Codigo de Niremberg, item I).

Diniz (2001) explicita que este foi o primeiro cddigo internacional de
ética para pesquisas com seres humanos, publicado em resposta as experi-
mentacdes desumanas cometidasnoscampos de concentragdo nazistas, prin-
cipalmente em Auschwitz, onde inimeras pessoas foram sacrificadas com a
inoculagao proposital de sifilis, tifo, células cancerosas, além de esterilizagaoe
testes em banheiras com gelo, para verificar por quanto tempo o corpo huma-
no suporta as baixas temperaturas. Tudo isso mais por curiosidade do que
propriamente em beneficio da ciéncia.

As diretrizes éticas do Codigo de Niiremberg formaram as bases para
outros cddigos de ética e declaracdes em defesa da seguranca do ser humano
em pesquisas cientificas. Neste contexto, surge a Declaracio de Helsinque.

Varga (2001) salienta que a Declaragao de Helsinque, elaborada pela
Associacao Médica Mundial em 1964, foi adotada pela 18* Assembléia Mun-
dial de Médicos, realizada na cidade de Helsinque, na Finlandia, como titulo:
Recomendagoes orientadoras aos médicos para a pesquisa clinica. Destaca
ainda que a Associagdo Médica Americana adotou uma diretiva similar
intitulada: Normas Eticas da Associagciao Americana de Medicina paraa Inves-
tigagao Clinica.

Melo e Lima (2007, p. 2) observam que a Declaragdo de Helsinque foi
dividida em: “principios basicos, pesquisa médica combinada com cuidados
profissionais e pesquisa biomédica ndo terapéuticaenvolvendo seres humanos”.

A Declaracao de Helsinque, em linhas gerais, trata da necessidade de
obediéncia a principios cientificos aceitos, bem como, da revisdo ética e
cientifica e boa qualificacao dos pesquisadores. Manteve a necessidade
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de consentimento e fornecimento de informagdes essenciais para o sujei-
to, avaliagdo dos riscos/beneficios, assegurando aos participantes dos
estudos os melhores métodos diagndsticos e terapéuticos existentes apos
o término da pesquisa. Também condena o uso do placebo quando ja
existe tratamento eficaz estabelecido (Melo; Lima, 2007, p. 2).

Em relacdo ao placebo, cabem algumas considera¢des. De acordo com
Varga (2001), a palavra placebo tem origem latina e significa eu agradarei.
Consiste em uma substancia terapeuticamente neutra, usada na testagem de
novasdrogas. Cita como exemplo um fato ocorrido durante a 2* Guerra Mun-
dial, em que um grupo de soldados, durante a travessia do Oceano Atlantico,
testou um medicamento contra enjoo; para outro grupo, somente foi minis-
trado apenas placebo. Isso serviu para averiguar se o novo medicamento era
eficiente ou se provocava apenas um afeito psicoldgico nos soldados. Obser-
va-se que alguns cientistas condenam o uso do placebo por considerar uma
experiéncia enganadora, € 0 engano ndo pode ser aprovado moralmente. Ou-
tros, porém, defendem o placebo, argumentando que seu beneficio justificaria
uma inocente fraude, desde que usado com ética e precaucao.

O Conselho para Organizacoes Internacionais de Ciéncias Médicas e a
Organizacao Mundial da Satde, com o objetivo de nortear eticamente as pes-
quisas envolvendo seres humanos, de acordo com os principios da Declaragio
de Helsinque, publicou em 1993 as Diretrizes Eticas Internacionais para Pes-
quisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos. Nessas diretrizes, de acordo
com Melo e Lima (2007), foram abordados temas como:

A necessidade de consentimento pds-esclarecimento individual, com in-
formacoes essenciais para os sujeitos; a ndo indugdo a participagao;
regras para a pesquisa envolvendo: criangas, portadores de distirbios
mentais, prisioneiros, comunidades subdesenvolvidas, gestantes nutrizes.
Abordou, também, a necessidade de consentimento da comunidade em
estudos epidemioldgicos, avaliacdo risco/beneficio em todo o tipo de
pesquisa envolvendo seres humanos, sigilo dos dados obtidos, compen-
sacdo por danos, revisdo €tica e cientifica e as obrigacdes dos paises no
desenvolvimento da pesquisa (p. 2-3).
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A referida Declaracdo sofreu algumas revisoes durante as Assembléias
Meédicas Mundiais. A primeira revisdo foi realizada no Japdo em 1975, seguida
pela Itdlia em 1983, Hong Kong em 1989, Africa do Sul em 1996 e, por
ultimo, na Escocia em 2000.

Mesmo com as preocupagdes e principios de ética na pesquisa estabe-
lecidos pelo Codigo de Niiremberg e pela Declaragdo de Helsinque, muitas
pesquisas continuavam a cometer abusos e, por que nao dizer, atrocidades
contra seres humanos. Entre estes abusos pode-se citar o caso Tuskegge, em
que os sujeitos envolvidos na pesquisa ndo tiveram qualquer tipo de protecao,
servindo tdo-somente como cobaias humanas.

Palacios (2001), observa que Tuskegee, uma cidade do Estado do
Alabama, nos Estados Unidos, foi cendrio de uma pesquisa que objetivava
conhecer a histéria natural da sifilis, especialmente a sifilis tercidria ou paralisia
geral progressiva.

Segundo Munoz e Mufioz (2003), a pesquisa em Tuskegee teve inicio
em 1932 com o estudo sobre a histéria natural da sifilisndo tratada. A referida
pesquisa era realizada com “voluntarios”. Estes, todos negros, nunca foram
informados sobre os reais objetivos da pesquisa e tampouco sobre 0S riscos
que corriam.

Goldim (2007) esclarece que a referida pesquisa contou com a partici-
pacdo de 399 homens contaminados com a sifilis € 201 sem a doenca. Todos
eram avaliados periodicamente; os médicos diziam a eles que tinham o sangue
ruim, mas que estavam sendo tratados. A contrapartida pela participacdo na
pesquisa era 0 acompanhamento médico, uma refeicdo no dia dos exames e 0
pagamento das despesas com seus funerais. O autor salienta ainda que mesmo
com o recurso da penicilina, disponivel a partir de 1945, e da criacdo dos
centros de tratamento rapido para pacientes com sifilis pelo Servico de Saide
Piblica norte-americana em 1947, os participantes desta pesquisa nunca fo-
ram tratados, e a maioria deles morreu sem saber da possibilidade do trata-
mento.
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Em 1972 o caso veio a publico. Muioz e Muiioz (2003) relatam que o
caso foi denunciado a imprensa por um funciondrio do Servico de Satde
Publica e o reporter Jean Heller publicou-o no New York Times em 16 de
julho de 1972. Mesmo assim o estudo foi encerrado apenas meses depois.

Passados 40 anos do inicio do projeto, Goldim (2007) salienta que
havia apenas 74 sobreviventes, sendo que 28 morreram diretamente de sifilis
¢ 100 pessoasde complicacdes decorrentes da doenga. Enfatiza ainda que, ao
longo da pesquisa, 40 esposas e 19 recém-nascidos foram contaminados pela
doenca. O governo norte-americano pagou mais de 10 milhdes de délares aos
sobreviventes e familiares das vitimas, mas veio a se retratar somente em
1997, quando o presidente Bill Clinton recebeu na Casa Branca os cinco so-
breviventes da pesquisa e pediu desculpas formais a todos.

Este caso de total falta de ética da equipe de pesquisadores influiu na
decisdo do Congresso dos Estados Unidos de criar, em 1974, uma Comissao
Nacional para a Protegdo dos Sujeitos Humanos de Pesquisa Biomédica e
Comportamental. Depois de quatro anos de pesquisa a Comissao apresentou
o resultado de seu trabalho, que ficou conhecido como Relatorio Belmont
(nome de seu presidente), publicado em 1978.

Para Mufioz e Mufioz (2003, p. 3), “a proposta da Comissao foi articu-
lar trés principios éticos, supostamente universais, que promoveriam as bases
conceituais para a formulagdo, a critica e a implementagdo de dilemas morais
envolvendo a pesquisa cientifica.” Os trés principios definidos pelo Relatdrio
Belmont, de acordo com estes autores, foram os seguintes:

O principio do Respeito pelas pessoascarrega em si dois outros pressu-
postos éticos: de que os individuos devem ser tratados como agentes autdono-
mos e de que as pessoas com autonomia diminuida (os socialmente vulnera-
veis, como criancas e deficientes mentais) devem ser protegidos de quaisquer
formas de abuso.

Nesse sentido, observa-se que a livre vontade deveria ser um pré-re-
quisito fundamental para a participagdo de pessoas em pesquisas cientificas,
fazendo com que o consentimento somente tivesse validade apds todas as
informagoes sobre a totalidade da pesquisa a ser realizada.
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O principio da Beneficéncia enfatiza a necessidade de ndo provocar
danos,em cumprimento ao juramento hipocrético; ressalta ainda a necessida-
de de maximizar os beneficios e minimizar os riscos da pesquisa em prol do
bem-estar dos enfermos, propondo ainda uma avaliagdo continua da relacio
risco/beneficio para as pessoas envolvidas na pesquisa.

O terceiro e tltimo principio proposto pelo Relatério Belmont € o da
Justi¢a, o qual fundamenta-se na equidade social. Ou seja, contrabalangar os
interesses da vida coletiva, a fim de resolver os conflitos entre reivindicagdes e
interesses particulares contrapostos aos interesses sociais.

As pesquisas cientificas adequadas eticamente e embasadas nos princi-
pios anteriormente expostos podem trazer intimeros beneficios, como a dimi-
nui¢do do ntmero de pessoas desnecessariamente expostas a procedimentos
intiteis ou danosos e, principalmente, a clara compreensdo da utilidade, ou
seja, da relacdo risco/beneficio destes procedimentos experimentais.

Percebe-se diante do exposto que a historia das pesquisas com seres
humanos percorreu caminhos perversos, cometendo abusos e crueldades con-
tra pessoas, mas também houve a busca pela justica por meio dos varios codi-
gos, relatdrios e principios éticos, os quais foram de fundamental importancia
para o surgimento e a consolidagdo da Bioética e do Biodireito.

2 0 NASCIMENTO DA BIOETICA E DO BIODIREITO

A Bioética € uma nova disciplina que vem se destacando na drea da
saide, considerada a ética da vida, a qual se preocupa com o avango ético das
pesquisas e praticas envolvendo a biotecnociéncia e a biomedicina.

A denominagdo Bioética foi criada em 1971, pelo oncologista e bidlogo
norte-americano Van Rensselaer Potter. “Para este autor, a Bioética seria uma
nova disciplina que recorreria as ciéncias bioldgicas para melhorar a qualidade
de vida do ser humano, permitindo a participagdo do homem na evolucdo
bioldgica e preservando a harmonia universal” (Séguin, 2005, p. 41).
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Aexpressio Etica biomédica foi apontada como mais apropriada do que
Bioética, mas o termo Bioética parece ja consagrado e, mesmo havendo
uma relagdo proxima entre ambas, a Bioética busca quebrar o monop6-
lio ético que foi tradicionalmente conferido & categoria médica. Portan-
to, de modo mais abrangente, pode-se definir esse conhecimento como
um conjunto de principios que tendem a preservar o sentido humano em
uma sociedade cada vez mais dominada pela ciéncia e pela técnica
(Brauner, 2002, p. 96).

Brauner (2002), ao citar Gilbert Hottois, lembra que para este autor a
Bioética geralmente designa um conjunto de investigacdes e praticas
pluridisciplinares, objetivando resolver questoes éticas oriundas do avanco
dasciéncias biomédicas.

Mesmo que o temo “bioética” tenha sido cunhado ha poucas décadas,
ela é tdo antiga quanto a historia das idéias e das atitudes cotidianas em
relacio ao nascimento, a reproducio, as doengas, aos tratamentos mé-
dicos, a experimentagdo, a morte, ao trabalho e as obrigagdes advindas
da servidao ou da dependéncia (Berlinguer, 2004, p. 173).

Percebe-se que a Bioética ja vem sendo adotada, desde os tempos mais
remotos, na busca pela satide e melhores condigdes de vida para as pessoas.
Para Bellino (1997), a Bioética é um territdrio de confrontos e saberes que
surgiram a partir da evolugdo das ciéncias médicas, do progresso das ciéncias
humanas, biomédicas e da vida. Diante dessa complexidade cultural e cientifi-
ca, é conferido a Bioéticaum stafus multidisciplinar, envolvendo assim proble-
mas filoséficos, bioldgicos, médicos, juridicos, socioldgicos, genéticos, teologi-
cos e psicologicos, entre outros.

Esta multidisciplinaridade evita uma indetermina¢do no estatuto cien-
tifico da Bioética, conseguindo assim desenvolver sua funcao na correta reso-
lucaode seus problemas, encarregando as outras disciplinas de se envolverem
da mesma forma na sua resolugao.

Cabe ressaltar ainda a distingdo feita por Garrafa e Porto (2003) ao
apresentarem duas categorias de Bioética: a Bioética das situacoes persisten-
tes, que esta relacionada com as situacdes que persistem nas sociedades hu-
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manas desde a Antiguidade, como a exclusdo social, discriminagao, racismo,
distribui¢do de recursos para a sadde, aborto, eutandsia, entre outros; € a
Bioética das situacoes emergentes, que se relaciona com o acelerado desen-
volvimento cientifico e tecnoldgico dos ultimos 50 anos. Podem ser citados
como exemplos as novas técnicas de reprodugao humana, o projeto genoma,
a Engenharia Genética, o transplante de 6rgaos, entre outros.

Diante disto, cabe lembrar que a Bioética surgiu, entre outras razoes,
pararefor¢ar o lado mais fragil de qualquer relagdo. Defende-se, assim, uma
Bioética preocupada especialmente com problemas sociais dos paises em de-
senvolvimento, ou periféricos, como também sido chamados, dedicando-se
com mais vigor a questdo da desigualdade social, por meio de préticas
intervencionistas que instrumentalizem a busca pela diminuicao das iniqtiida-
des, melhorando a satide e a qualidade de vida dessas populacdes.

Neste cendrio de preocupacdes sociais, humanas e cientificas, a Bioética
comeca a despontar como uma dimensao moral para os estudos médicos;
comecam a surgir regras para normatizar as relagdes entre as pesquisas
biomédicas desenvolvidas no mundo inteiro. Emergiam inicialmente as decla-
racdes e cddigos de ética, referidos no item anterior deste estudo, e, por fim,
surge o Biodireito como alicerce juridico para normatizar as relagoes éticas no
campo cientifico.

A bioética tem como objeto garantir que sejam efetuadas, dentro de pa-
drdes éticos e de respeito a dignidade humana, todas as intervencgoes médi-
cas, desde as exercidas no processo inicial da vida, como a fecundagao 7n
vitro, até as que culminam com a extin¢do da pessoa. A bioética procura
respostas morais e interrogagdes técnicas da medicina e da biologia, com
um cunho educativo, de garantia ao acesso a informagao e a sensibilizagao
do publico em geral para essas questoes. Caberd ao Biodireito impor
condutas e sancoes pelo seu descumprimento (Séguin, 2005, p. 44).

Fabriz (2003), citando Baracho, afirma que a Bioética e o Biodireito
sdo expressdes que tém emprego comum na sistematizagdo dos conhecimen-
tos e praticas, ¢ se relacionam em decorréncia das exigéncias morais indispen-
sdveis ao desenvolvimento da boa qualidade da vida humana.
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O Biodireito € um novo ramo do Direito que vem despontando especial-
mente em relagdo aos fatos que surgem a partir das pesquisas biomédicas,
estas que nascem do aumento do poder do homem sobre o préprio homem.

Ao alertar que o Biodireito concede um tratamento juridico ao homem
como uma espécie a ser preservada, Norberto Bobbio (1992) afirma que o
Biodireito nasce do

aumento do poder do homem sobre o proprio homem — que acompanha
inevitavelmente o progresso técnico, istoé, o progresso da capacidade do
homem de dominar a natureza e os outros homens — ou criar novas
ameacas 4 liberdade do individuo, ou permitir novos remédios para as
sua indigéncias: ameacgas que sao enfrentadas através de demandas de
limitacoes do poder; remédios que sao providenciados através da exigén-
cia de que o mesmo poder intervenha de modo protetor (p. 6).

Acredita-se que as pesquisas sem o respaldo ético suficiente devam
sofrer limitacdes pelo Biodireito, que deve intervir também numa escala
protetiva ante os abusos cometidos contra as pessoas envolvidas de forma

voluntdria em tais pesquisas.

Vale trazera bailaa caracteriza¢ao de Biodireito feita porArnaud (1999,
p. 68), como sendo o “ramo do Direito que trata da teoria, da legislagdo e da
jurisprudéncia relativas as normas reguladoras da conduta humana, em face
dos avangos da biologia, da biotecnologia e da medicina.”

Percebe-se que o Biodireito possui uma nova normatizagdo juridica,
que tem a seu favor acoercibilidade, por meio de sua regulamentagdo, expres-
sando assim uma nova forma de comunicagao com a Bioética ¢ demais disci-

plinas afins.

O Biodireito como ciéncia disciplina as relacoes médico-paciente, médi-
co-familia do paciente, médico-sociedade e médico-instituicoes, € os di-
versos aspectos juridicos que surgem dentro, fora e por causa destes
relacionamentos, introduzindo a nogao de satide moral a sadde fisica e a
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satide mental. Questoes como sigilo profissional, envolvendo aidéticos e
a fertilizacdo heterdgena, tém de ser enfrentadas, posto que o
compartilhamento dos avancos tecnol dgicos pela comunidade académi-
ca impoe uma globalizacao de normas (SEGUIN, 2005, p. 63).

Ao se referir & globalizacdo das normas, a autora supracitada salienta
que esta normatizag¢do global serve para evitar os paraisos legais, lugares em
que os procedimentos terapéuticos condenados pela ética seriam permitidos.
Cita o exemplo da cirurgia para mudanga de sexo — a emasculagdo — nio
permitida no Brasil, o que fazia com que brasileiros viajassem para Casablanca,
onde se submetiam ao procedimento.

Sendo uma ciéncianova, os enfoques do Biodireito ainda sdo polémicos,
plenos de preconceitos e tabus sociais, mas como avango da ciéncia, aos poucos
vao se desvendando muitos mistérios, deixando velhos tabus no passado.

Cabe agorainvestigar um pouco do progresso da Bioética e do Biodireito
em ambito nacional e conhecer o que o Brasil tem normatizado em relagdo a
estas questoes.

3 AREALIDADE BRASILEIRA DAS PESQUISAS COM SERES HUMANOS

No Brasil, a Bioética pode ser considerada simultaneamente jovem e
tardia, contand o aproximadamente com uma décadade estudos académicose
institucionais. Esta ciéncia surgiu num contexto globalizado, em que ja havia
varios relatorios, codigos de ética e principios que buscavam regularas pesqui-
sas biomédicas.

Na visdo de Freitas (2003), foi a partir de 1995 que o Brasil se empe-
nhou na constru¢do de uma regulamentacdo e na instituicdo de um sistema
para o acompanhamento das questoes éticas nas pesquisas envolvendo seres
humanos.

O Conselho Nacionalde Satide - CNS, instaurado em 1988, teve como
primeira iniciativa a Resolucdo 1/88 sobre normas éticas para pesquisas em
satide. A partir de 1995 a Resolugdo foi revista e posteriormente publicada a
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Resolugao 196/96 com Diretrizes e Normas Reguladoras de Pesquisa Envol-
vendo Seres Humanos. A partir dai, criou-se a Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa — Conep, que tem por func¢do coordenar e acompanhar os projetos
de pesquisa em ambito nacional, desenvolvendo suas atividades em parceria
com as institui¢oes que jd instalaram o Comité de Etica em Pesquisa — Cep.

Dentre os dispositivos legais publicados pelo Brasil, cabe citar uma lei
de fundamental importancia, ou seja, a Lei 11.105, de 24 de margo de 2005,
conhecida como Lei de Biosseguranga, que também estabelece normas de
segurang¢a € mecanismos de protecdo para pesquisas, dentre outros dispositi-
vos, estabelecendo ainda penalidades para seus infratores, especialmente no
que tange a questdes de utilizagdo de embrides humanos, aclonagem humana
e a Engenharia Genética em célula germinal, zigoto ou embrido humano.

Goldim (2007) explicita que no Brasil os aspectos éticos nas atividades
de pesquisa envolvendo seres humanos constam na Resolugao 196/96 do
Conselho Nacional de Satide, porém salienta que as diretrizes para pesquisas
envolvendo novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnoésticos fo-
ram detalhadas por meio de uma outra resolucdo, a 257/97.

Ainda a respeito da Resolucao 196/96, Melo e Lima (2007) asseveram
que amesma tem por objetivo maior assegurar os direitos e deveres da comu-
nidade cientifica, do Estado e, com especial preocupagdo, dos sujeitos da pes-
quisa. Ressaltam que anormativa foi elaborada ap6s discussao com a socieda-
de civil, o Estado, a comunidade cientifica ¢ os sujeitos de pesquisas, tendo
como base documentos internacionais editados anteriormente, como o Codi-
go de Nuremberg, a Declaracdo dos Direitos do Homem, a Declaracio de
Helsinque, o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos ¢ as Pro-
postas de Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envol-
vendo Seres Humanos.

Em relacdo aos principios da Resolucdo 196/96, ja em seu preambulo
fica bem clara aincorporagao dos principios da autonomia, nao-maleficéncia,
beneficéncia e justi¢a, ou seja, os quatro referenciais basicos da Bioética, visan-
do assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cienftifica,
aos sujeitos da pesquisa e ao Estado.
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Goldim (2007) explica cada um destes pincipios: o principio da auto-
nomia estd vinculado ao consentimento livre e esclarecido e & protecdo aos
vulnerdveis. E também conhecido como principido do respeito a pessoa, de

acordo com o Relatorio Belmont.

O principio da beneficéncia compromete-se com o maximo beneficio e
o minimo de riscos e danos, agindo no interesse do paciente, enquanto que o
principio da ndo-maleficéncia visaa evitar danos. Este tiltimo é o mais contro-
verso dos principios, pois muitos autores o incluem no da beneficéncia, posto

que ao evitar um dano a certo individuo na realidade j4 estd se visando ao bem.

O quarto principio da Resolugdo € o da justiga: ao selecionar os sujeitos
dapesquisa € preciso dar a garantia de igual consideracao dos interesses envol-
vidos com vantagem significativa para o sujeito da pesquisa e ainda um onus

minimo para os vulnerdveis.

Estes principios estao implicitos no Item III - Aspectos Eticos da Pes-

quisa Envolvendo Seres Humanos, da Resolugao 196/96:

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias
éticas e cientificas fundamentais.

IIL.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protecao a
grupos vulneraveis e aos legalmente incapazes. Neste sentido, a pesquisa
envolvendo seres humanos deverd sempre tratd-los em sua dignidade,
respeitd-los em sua autonomia e defendé-los em sua vulnerabilidade;
b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais,
individuais ou coletivos, comprometendo-se com o0 maximo de beneficios
e o minimo de danos e riscos;

¢) garantia de que danos previsiveis serdo evitados;

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os
sujeitos da pesquisa e minimizacao do Onus para os sujeitos vulneraveis,
0 que garante a igual consideracao dos interesses envolvidos, ndo per-
dendo o sentido de sua destinagdo sécio-humanitaria.
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Goldim (2007) ressalta ainda que o grande objetivo das avaliagoes éti-
cas dos projetos de pesquisa € garantir os trés principios basicos, a beneficén-
cia, o respeito a pessoa e a justica. O objetivo maior da avaliacdo ética de
projetos de pesquisa € garantir os principios basicos da Bioética, garantindo
assim a seguranca de todas as pessoas envolvidas ou que possam vir a se
envolver em pesquisas, sejam sujeitos da pesquisa, o proprio pesquisador, o
trabalhador das dreas nas quais a mesma se desenvolve e ainda a sociedade

como um todo.

Cabe observar que os comités de ética nao sdo responsaveis apenas por
pesquisas desenvolvidas na drea de saide, mas em todas aquelas que envol-
vam seres humanos “de forma direta ou indireta, individual ou coletivamente,
sejam elas realizadas por quaisquer categorias profissionais, no campo biolo-
gico, psiquico, educacional, cultural ou social, incluindo o manejo de informa-
¢oes e materiais” (Fortes, 1998, p. 105). Dessa forma, o desenvolvimento de
pesquisas envolvendo seres humanos perpassa por questoes éticas em virtude
de possiveis conflitos entre os interesses do pesquisador, da sociedade e do
pesquisado, garantindo assim a ética, a seguranca ¢ o sigilo das informagdes

pesquisadas e dos sujeitos envolvidos.

4 ORGAOS RESPONSAVEIS PELA AVALIACAO ETICA
DOS PROJETOS DE PESQUISA

Em busca de parametros éticos para as pesquisas com seres humanos,
0 Brasil editou a Resolugao 196/96, uma vez que muitos projetos de pesquisa
que ndo eramaprovados em paises desenvolvidos acabavam sendo postos em
prética em paises em desenvolvimento, ou vulnerdveis, como também sdo
conhecidos. Nesse sentido, a Resolugcdo 196/96 traz em sua esséncia um
arcabouco de normas para a aprovagdo de projetos de pesquisas cientificas a

serem desenvolvidas no pafs.
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Como ja foi referendado anteriormente, o Conselho Nacional de Sat-
de, por meio da Resolucdo 196/96 criou a Conep, 6rgao que coordena o
processo de aprovacdo e acompanhamento das pesquisas desenvolvidas no
Brasil. Para auxiliarneste trabalho foram criados os Comités de Etica Profissio-
nais— Ceps.

Ambas, Comissio Nacional ¢ Comités Institucionais, sdo instancias
com munus publico, de cardter multi e interprofissional, com representa-
¢do de usudrios para funcionarem como instancias independentes do
pesquisador ou da instituicao, na defesa precipua dos interesses e direi-
tos dos sujeitos de pesquisa. Seus membros sdo eleitos ou escolhidos
por critérios de interesse, disponibilidade e sensibilidade para a questao
da ética e da defesa de direitos individuais e coletivos, sdo voluntarios,
podem nao ser da instituicdo (ndo tém vinculo empregaticio por essa
participagdo) e nao recebem pagamento pelas funcoes ali exercidas
(Freitas, 2003, p. 307).

A Conep e os Ceps, portanto, tém composi¢do multidisciplinar com
participac¢do de pesquisadores de varias areas, estudiosos de Bioética, juristas,
profissionais de saude, das Ciéncias Sociais, Humanas e Exatas, representan-
tes de usudrios e comunidade.

Goldim (2007) assevera que a avaliagao ética de um Projeto de Pesqui-
sa envolvendo seres humanos baseia-se em, pelo menos, quatro pontos fun-
damentais. A seguir apresenta-se cada um desses pontos:

a) Qualifica¢do da equipe de pesquisadores e do proprio projeto: deve ser
avaliada a competéncia da equipe de pesquisadores, a adequacdo
metodoldgicado projeto de pesquisa, a garantia da preservacao da privaci-
dade e confiabilidade dos dados cientificos;

b) Avaliacdo do risco-beneficio: neste ponto entram em jogo tanto o principio
da ndo-maleficéncia quanto o da beneficéncia. Qualquer espécie de dano
irreparével ou a possibilidade de morte, decorrente da pesquisa, impede a
sua realizacdo. No caso de o risco real exceder ao previsto no projeto, o
mesmo deve ser interrompido e revisto, a fim de nao causar danos aos
individuos que estdo sendo pesquisados;
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c¢) Consentimento livre e esclarecido: este ¢ um meio de garantir a autonomia
dos pesquisados, afinal é um dever moral do pesquisador a obtencdo do
consentimento informado livre e voluntdrio de todos os individuos
pesquisados, pressupondo-se que estes individ uos sejam plenamente capa-

zes de exercer suas vontades.

d) Avaliacao por Comité de Etica: deste Comité devem participar pesquisado-
res de reconhecida competéncia e representantes da comunidade, de am-

bos 0s sexos, a fim de avaliar os aspectos éticos do projeto de pesquisa.

Arespeito da avaliagdo ética dos projetos de pesquisa, estes devem ser
avaliados por 6rgdos responsdveis. Tais 6rgaos, como ja foi referido anterior-
mente, sdo a Conep e o CEP. Freitas observa que “os Ceps e a Conep efetivam
assim o controle social sobre as préticas cientificas, qualificando-as do ponto
de vista da ética, evitando indugdo, imposicdo, exploragdo dos mais vulnera-
veis da sociedade, exposicao ariscos e,acima de tudo, danos previsiveis” (2003,
p. 309).

As diretrizes reguladoras da Conep, estio normatizadas pela Resolu-
¢ao 196/96, em seu item VIII, afirmando que a mesma € uma instancia
colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, independente, vin-
culada ao Conselho Nacional de Satde.

As fungdes da Conep, segundo Goldim (2007), incluem pdr em pratica
as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas, além de examinar os
aspectos éticos dos projetos de pesquisas envolvendo seres humanos. Estes
projetos sio encaminhados pelos Ceps, organizados nas instituicdes nas quais
as pesquisas se realizam. Além disso, trabalha na elaboragao de normas espe-
cificas para dreas como a genética humana, reproducdo humana, pesquisas
conduzidas do exterior e que envolvam aspectos de biosseguranga, como as
descritas naLei 11.105 /2005, entre outras. Funciona também como instancia
de recursos e assessoria a0 MS — Ministério da Saude, CNS — Conselho Nacio-
nal de Satide e SUS - Sistema Unico de Satide, bem como ao governo e 2
sociedade sobre questdes relativas a pesquisa em seres humanos.
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Melo e Lima elencam mais algumas atribui¢des importantes para a
Conep, quais sejam:

Examinar os aspectos éticos das pesquisas em seres humanos; adequar e
atualizar as normas destas pesquisas; estimular a criacio dos CEP;
Instancia final de recursos; rever responsabilidade e interromper pesqui-
sas; constituir sisttma de informacdo e acompanhar, do ponto de vista
ético, as pesquisas; divulgar estas normas; estabelecer normas para
credenciamento dos centros de pesquisa; analisar todo projeto encami-
nhado pelos CEP para parecer; aprovar ¢ acompanhar protocolos de
pesquisa nas dreas temdticas especiais (2007, p. 8).

Emrelagdo ao Cep, suas diretrizes encontram-se no item VII da Reso-
lucdo 196/96. O mesmo deverd ser credenciado pela Comissdo Nacional de

Etica em Pesquisa (Conep).

Segundo Goldim (2007), sdo atribuigdes do Cep de cada institui¢do
revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-
lhe responsabilidade primaria pelas decisoes sobre a ética das pesquisas a
serem desenvolvid as na institui¢ao, resguardando e garantindo a integridade e
os direitos dos voluntdrios participantes das mesmas. Terd também a atribui-
¢do de receber dentincias, requerer sua apuracdo, além de desempenhar um
papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na

pesquisa cientifica.

De acordo com Melo e Lima, sio também atribuigcdes dos Ceps:

revisar os protocolos de pesquisa, resguardando a integridade e direito
dos voluntdrios; emitir parecer enquadrando o protocolo em: aprovado,
com pendéncia (60 dias), retirado, ndo aprovado, aprovado e encami-
nhado ao Conep nos casos relativos as dreas tematicas especiais; acom-
panhar o desenvolvimento do projeto; ser consultivo e educativo, fomen-
tando a reflexdo sobre ética na ciéncia; receber dentincia e decidir o desti-
no da pesquisa (2007, p. 7-8).
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Diante do exposto, pode-se concluir que o CEP é um 6rgao controlador
das pesquisas em primeira instancia, passando posteriormente os projetos
para o aval da Conep. O principal fator para a pendéncia ou desaprovacao de
um projeto de pesquisa envolvendo seres humanos é o ndo acatamento da
resolugao 196/96.

No Brasil, recentemente, mesmo com o funcionamento dos Ceps e da
Conep, e de a resolugdo 196/96 estar em plena vigéncia, aconteceu um caso
grave relativo aouso de cobaias humanas em uma experiéncia atroz realizada

em um municipio do Estado do Amapd.

5 PESQUISA SOBRE A MALARIA NO AMAPA:
o caso das cobaias humanas

O caso das cobaias humanas, ocorrido recentemente no Estado do
Amapd, teve como seu relator o senador Cristévam Buarque, que se dirigiu
pessoalmente, no dia 6 de janeiro de 2006, para a comunidade ribeirinha de
Sao Raimundo do Pirativa, no interior do Amapa, a fim de apurar as dentincias
de que haveria utilizagdo de cobaias humanas em pesquisa sobre a maldria.

Moradores dessa comunidade denunciaram ao promotor Haroldo Fran-
co, davizinha cidade de Santana, a realizagdo de uma pesquisa sobre a maldria
que pagava em média R$ 12,00 a alguns moradores daquela localidade para
servirem de cobaias humanas.

A pesquisa em questdo se chama “Heterogeneidade Vetorial e Maldria
no Brasil”, coordenada e financiada pela Universidade da Flérida, com a
parceria da Fundagiao Oswaldo Cruz (Fiocruz), da Universidade de Sao
Paulo (USP), da Fundagdo Nacional de Satide (Funasa) e da Secretaria
de Vigilancia em Satde do Amapa. Pesquisadores de todas essas institui-
¢oes estiveram envolvidos nos tramites para que ela fosse aprovada no
Brasil ou na pesquisa propriamente dita (Buarque, 2007, p. 1).

Direito em Debate

127



128

Marcelo Loeblein dos Santos — Moser Copetti de Gois

Este projeto foi previamente aprovado pelo Comité de Etica em Pes-
quisa da Faculdade de Satide Puiblica da USP, pelo Comité de Etica do Centro
de Pesquisas Aggeu Magalhaes, unidade da Fiocruz em Pernambuco, pelo
Comité de Etica da Universidade da Florida e na seqiiéncia pela Comissio
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

O relator Cristovam Burque afirma que a aprovacao deste projeto ocor-
reuem funcdo de uma fraude, e que tanto a Conep quanto asdemais entidades
brasileiras que participaram da pesquisa foram enganadas pelo responsavel
pela traducdo do projeto de pesquisa do inglés para o portugués. Em nota
oficial a Fiocruz explicou que uma parte do texto original em que estava pre-
vista a utilizacdo de cobaias humanas foi omitida na versdao em portugués,
versao esta que serviu de base para a decisdo das instituigdes brasileiras. A
versao em inglés do referido projeto estava disponivel, mas nao foi analisada.
Nesse sentido, houve também um descuido na aprovacgido do projeto, uma
falta de fiscalizagdo durante sua execucdo, mas ndo houve conivénciade qual-
quer entidade brasileira. Taologo a questdo foi informada a Conep, 0 Ministé-
rio da Satide determinou a suspensao da pesquisa.

Sao Raimundo do Pirativa estd localizada 2 margem do Rio Pirativa. E
uma pequena comunidade quilombola com apenas 175 habitantes, os quais
vivem essencialmente da pesca e da agricultura. O posto de satide mais proxi-
mo fica na cidade de Santana, distante uma hora e meia por barco.

Em 2003, segundo relato dos moradores, o pesquisador Allan Kardec
Gallardo, funcionario da Fundag¢do Nacional de Satide (Funasa) cedido a Se-
cretaria Estadual de Saide do Amap4d, acompanhado por um norte-america-
no nao identificado, desembarcou no povoado propondo aos moradores par-
ticiparem de uma pesquisa sobre a maldria. Assim, por nove noites de trabalho
por més os ribeirinhos receberiam R$ 108,00 capturando e alimentando mos-
quitos transmissores da maldria, ou seja, R$ 12,00 por noite.

Foram dez os voluntdrios para a pesquisa que, sem ler, pois muitos mal
sabiam escrever o0 nome, assinaram o contrato no qual constava que a pessoa
serd voluntiria para alimentar mosquitos nos bragos ou pernas para estudo de
marcacao-recaptura, referindo-se ainda ao risco de contrair a maldria. O con-
trato tinha o carimbo da Universidade da Florida.
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Observa-se que inicialmente a pesquisa fere as Diretrizes Eticas Inter-
nacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvend o Seres Humanos, ja referen-
dadas neste estudo, em que consta a necessidade de consentimento ¢ escla-
recimento individual, com informagcdes essenciais para os sujeitos da pesquisa,
bem como a ndoindugdo a participagdo na mesma. Essa determinac¢io nao foi
obedecida no caso em pauta, uma vez que nenhum dos pesquisadores fez a
leitura do contrato ou explicou como se daria o desenvolvimento da pesquisa,
ferindo também o Principio da Autonomia, expresso na Resolugiao 196/96,
que faz mencao ao consentimento livre e esclarecido por parte do pesquisado,
em que o pesquisador tem o dever de esclarecer todo o desenvolvimento da
pesquisa e 0s provavelis riscos, fato que ndo ocorreu.

Outro ponto que cabe salientar é que a pesquisa foi desenvolvida com
individuos de uma comunidade vulneravel, pessoas de classe baixa e pratica-
mente sem instrugdo, que nem sabiam ao certo qual o objetivo da pesquisa,
perdendo assim completamente o sentido da destinagdo sécio-humanitaria
que, segundo a Resolugdo 196/96, deve estar presente em todas as pesquisas

envolvendo seres humanos.

Depois do inicio da pesquisa aumentaram os casos de maldria na co-
munidade ribeirinha. Todos os voluntarios foram contaminados, além de ou-
tros moradores. Os gastos com o tratamento, ao contrdrio do expresso no
contrato, tiveram de ser pagos pelos proprios enfermos.

Um ribeirinho usou a palavra tortura ao descrever o modo como se
dava o processo de alimentacdo do mosquito, dizendo que no comego os
mosquitos ficavam voando dentro do copo. Aos poucos eles iam caindo e
dormindo, pelo peso do sangue chupado. Quando os 25 mosquitos estavam
saciados, dormindo no fundo do copo, os ribeirinhos — usados como cobaias
—repetiam outras trés vezes a operagao até saciar com sangue humano os 100
mosquitos capturados previamente.

Alguns voluntérios afirmavam que a dor era terrivel, mas mesmo assim
participavam, pois além do dinheiro recebido, também estavam contribuindo
com a pesquisa que poderia trazer beneficios para a comunidade.
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O promotor, ap6s a dentincia, notificou Alan K. Gallardo e comunicou
0 caso ao Ministério Publico Estadual e ao Ministério Piblico Federal. Afinal,
0 projeto inicial estabelecia que seria usado sangue de animais domésticos
presos em gaiolas para a pesquisa. A mesma pesquisa foi desenvolvida tam-
bém na vizinha localidade de Sao Jodo do Matapi, que possui uma realidade
econdmica semelhante a de Sdo Raimundo do Pirativa e que teve intimeras
pessoas contaminadas com a maldria.

Este foi resumidamente o relato do senador Cristévam Buarque sobre
ocaso dascobaias humanas no Amapa. Cabe ainda fazer referéncia a publica-
¢ao do Jornal do Senado, do dia 13 de mar¢o de 2006, em que o coordenador
da pesquisa no Estado do Amapd, bidlogo Alan Kardec Gallardo, admitiu
haver cometido um erro ao pagar a participacao de habitantes locais, embora
a pratica —de acordo com seu relato —ja viesse sendo promovida no inicio da
pesquisa pela Universidade de Sdo Paulo (USP). Ele disse estar sofrendo muito
desde que foram publicadasas primeiras noticias sobre o assunto, ¢ lamentou
que as informacdes divulgadas o tratem como se fosse um torturador ou um
nazista. Na sua opinido o estudo podera contribuir para o combate a maldria
no Brasil, o que na realidade mostra sua total falta de ética na conducio da
respectiva pesquisa.

E lamentavel que, em pleno século 21, com tantas leis em defesa dos
direitos humanos, com uma Resolucao atual como a 196/96, com principios
claros e normas rigidas sobre os procedimentos nas pesquisas com seres hu-
manos, proibindo toda e qualquer pesquisa que coloque em risco a vida de
pessoas, vetando aindaa remuneracao aos voluntarios, entre outros dispositi-
vos, desenvolva-se uma pesquisa que use seres humanos como cobaias. Cabe
aqui destacar as palavras do senador Cristovam Buarque em seu Relato: “O
alarme da dignidade humana disparou”, pois nédo é possivel admitir esse tipo
de comportamento, essa falta de ética no desenvolvimento de pesquisas com
seres humanos.

E preciso cobrar das autoridades competentes que os dispositivos da
Resolucdo 196/96 sejam realmente respeitados. Nao se pode admitir fraudes
ou falta de fiscalizacdo em projetos dessa espécie, afinal contraria qualquer
posicionamento ético, humano e moral no desenvolvimento de pesquisas.
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CONCLUSAO

Diante do que foi exposto, deve-se ter em mente a importancia dos
valores éticos nas pesquisas que envolvem seres humanos, sendo fundamental
a defesa, antes de maisnada, do direito a vida e a dignidade da pessoa humana.
As atrocidades cometidas num passado nao tao distante e mesmo no século
21, ndo podem se repetir, posto que o ser humano nio deve ser usado tio-
somente como uma mercadoria ou uma cobaia de laboratério. Todos, indepen-
dentemente de cor, classe social ou etnia, devem ter seus direitos respeitados.

Nesse contexto surge a Bioética e o Biodireito, a fimde reforcarem o lado
mais fragil das relacdes de exploragao que se dio em nome da ciéncia. Faz-se
necessario normatizar essas relagdes de pesquisas cientificas, afinal, como ja foi
referido, o homem sem ética € o pior dos animais, sendo capaz de buscar a
dominacdo da natureza e de seus semelhantes em nome do progresso cientifico.

Diante desses problemas o Brasil também editou, por meio da Resolu-
¢a0 196/96, suas normas regulamentadoras para as pesquisas envolvendo se-
res humanos. E inegdvel a necessidade da realizacao de pesquisas na area da
satide, entretanto estas devem obedecer a critérios éticos e morais pré-estabe-
lecidos. Assim, o Conselho Nacional de Satde, por meio da Resolucao 196/
96, busca controlar os projetos e o desenvolvimento das pesquisas que envol-
vam seres humanos. Este controle se dd com a participacdo da Conep ¢ dos
Ceps institucionais, sempre primando por pesquisas éticas que atendam aos
requisitos da Resolugdo e estejam de acordo com seus principios bésicos.
Nesse contexto, cabe lembrar ainda da Lei 11.105/2005, que também estabe-
lece normas de seguranca e mecanismos de prote¢do para pesquisas, dentre
outros dispositivos.

Sabe-se que os avangos da ciéncia sdo rapidos e constantes, porém
precisam estar regulados por orientacdes éticas e juridicas. Este é o papel da
Bioética e do Biodireito. A edicao de leis, no entanto, ndo basta para que essas
normas sejam eficazes, € preciso que haja também uma conscientizag¢do por
parte dos pesquisadores e da sociedade em geral na defesa e no respeito a
dignidade da pessoa humana.
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