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RESUMO: O texto analisa a relacdo existente entre a bioética, os direitos da personalidade e
as pesquisas envolvendo seres humanos. Para tanto, utiliza-se de metodologia descritiva e
dedutiva, baseada fundamentalmente em revisdo bibliografica e na investigacdo da legislacéo.
Apresenta uma breve evolugdo historica destas pesquisas e ressalta a importancia dos
documentos que serviram de base para a atual normatizacéo do tema. O trabalho ainda investiga
os limites das pesquisas, relacionando-os com os principios da bioética. Trata também das
pesquisas com a participacdo de pessoas vulnerdveis, como € o caso dos nascituros, das
criancas, dos adolescentes, das gestantes e das lactantes, bem como destas investigaces em
grupos e comunidades vulneraveis. Os resultados demonstram a necessidade dos experimentos
em seres humanos, os quais devem ser balizados pelo principio da dignidade da pessoa humana.
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PALAVRAS-CHAVE: direitos da personalidade; principios da bioética; consentimento livre
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ABSTRACT: This article examines the relation between bioethics, personality rights and
research involving human beings. It is a research that uses descriptive and deductive
methodology, based primarily on bibliographic review and on the investigation of legislation
and case law. The text presents a brief historical evolution of these researches and emphasizes
the importance of the documents that served as the basis for the current normatization of the
subject. The work also investigates the limits of research, relating them to the principles of
bioethics. It also analyses research with the participation of vulnerable people, such as unborn
children, children, adolescents, pregnant and lactating women, as well as research in vulnerable
groups and communities. The results demonstrate the need for experiments on human beings,
which must be guided by the principle of human dignity.

KEYWORDS: personality rights; principles of bioethics; informed consent; scientific
experiments in human beings.
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Introducio

A pesquisa envolvendo seres humanos tem sido realizada ha milénios. Entretanto, em
razdo dos abusos observados no decorrer da histéria humana, especialmente os ocorridos
durante a Segunda Guerra Mundial, bem como devido ao rapido desenvolvimento da pesquisa
médica, percebeu-se a premente necessidade de regulagdo da participacdo dos seres humanos

em estudos.

Desde o final da Segunda Guerra Mundial surgiram varios diplomas dispondo sobre a



pesquisa envolvendo seres humanos, os quais, em linhas gerais, adotaram os principios da

bioética como limitadores dos referidos estudos.

Por isso, ap6s uma breve introducao historica, cujo objetivo serd justamente demonstrar
que as pesquisas cientificas em seres humanos ndo podem ser desenvolvidas sem a observancia

de limites, passa-se ao exame dos principios da bioética.

Em seguida, ainda acompanhando as diretrizes dos principios da autonomia, da
beneficéncia, da ndo maleficéncia e da justiga, analisa-se o problema das pesquisas em pessoas
e grupos vulneraveis. Cuida-se, especificamente, das criangas, dos adolescentes, dos nascituros,
dos embrides, das pessoas com distiirbios mentais ou comportamentais, das mulheres em idade
fértil, das gestantes, das lactantes, das comunidades vulneraveis e das pessoas em situacao de

vulnerabilidade social.

Ademais, a exposicao aborda as pesquisas com objetivos exclusivamente cientificos,
sejam eles com ou sem finalidade terapéutica. Objetiva-se demonstrar a necessidade dos
experimentos em seres humanos, os quais, porém, devem ser balizados, em Ultima instancia,

pelo principio fundamental da dignidade da pessoa humana (art. 3° da CF).
1. Breve historico das pesquisas em seres humanos
1.1. Dos primordios até a Segunda Guerra Mundial

Os relatos histdricos envolvendo a experimentagdo em seres humanos remontam a
Antiguidade!. Desde entio os médicos ja vinham obtendo, por meio de experimentos,
informacoes sobre a estrutura e o funcionamento do organismo humano, bem como percebiam

a necessidade da sistematizagdo das investigagdes?.

Entretanto, por razdes religiosas e filosoficas, a experimentacdo médica em seres
humanos foi tratada durante muito tempo como um dogma, o que levou alguns autores a escusar
deficiéncias e erros médicos, ja que, ao contrario de outras ciéncias, a medicina ndo podia
trabalhar livremente com experimentos, dada a nobreza do material envolvido, isto é, o ser

humano®.

! Relata-se, por exemplo, que Hipdcrates teria, enquanto removia estilhacos de 0ssos do cortex exposto de um
garoto, arranhado a superficie do cortex com suas unhas para observar a rea¢do do garoto. No Antigo Egito, na
dinastia dos Ptolomeus, os prisioneiros condenados eram utilizados em experiéncias (MCNEILL, Paul Murray.
The ethics and politics of human experimentation, p. 17). Erofilo, médico do século V a.C., vivissecionava pessoas
condenadas & morte para estudar a anatomia e a fisiologia do corpo humano (SGRECCIA, Elio. Manuale di
bioetica, v. 1, p. 769).

2 HEINRICHS, Bert. Forschung am Menschen, p. 5.

3 HEINRICHS, Bert. Forschung am Menschen, p. 8.



De qualquer forma, ndo se pode esquecer que, apesar dos experimentos ocuparem um
importante papel também nos primérdios da medicina, existem diferencas fundamentais em

relagdo a forma de proceder dos médicos da atualidade.

Na verdade, a experimentacdo ndo existia tal como se conhece atualmente, visto que a
forma de atuacdo e a metodologia eram diferentes, predominando a passividade e a observacao

do investigador®.

Além disso, faltava a medicina antiga, bem como a medieval, a no¢ao de um progresso
sistematico do conhecimento, realizado por meio da constante verificagdo de hipoteses
cognosciveis e de modelos interpretativos da realidade, em que tem um papel decisivo a

experiéncia, considerada como momento fundamental da acumulagio do saber®.

Seja como for, fica evidente que, desde os primordios, as experiéncias se encontram no
centro de um conflito entre o interesse cientifico e o respeito aos seres humanos, o que se
acentuou na Idade Moderna, em que sdo surpreendentes os relatos dos abusos cometidos por

notaveis pesquisadores, que adotaram praticas hoje abominadas pela sociedade®.

E neste ponto vale lembrar, por exemplo, que Edward Jenner obteve os conhecimentos
a respeito da vacina da variola por meio de experimentagao em seres humanos, inoculando o
virus vivo em um menino de oito anos, que havia sido previamente imunizado’. Louis Pasteur,
por seu turno, testou a vacina antirrdbica em um pequeno pastor mordido por um co raivoso,

tendo a felicidade de salva-1o®.

Todavia, as praticas médicas fundadas tdo somente no julgamento do médico acerca da
“escolha dos meios mais adequados ao paciente, sem maiores preocupacdes quanto aos
interesses pessoais do destinatario de tais cuidados” °, foram, com o desenvolvimento da
sociedade, tornando-se obsoletas, especialmente no que diz respeito ao campo da

experimentacdo em seres humanos.

De fato, praticas como a de Edward Jenner e de outros notaveis pesquisadores, que no
passado ndo eram reprovadas, passaram, com a chamada ética médica do dever, fulcrada nos

direitos fundamentais, a ser execradas.

4 HEINRICHS, Bert. Forschung am Menschen, p. 9.

5 MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 55-56.

® BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres humanos, p. 225.
" MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 57.

8 FRANCA, Genival Veloso de. Direito Médico, p. 500.

® SCAFF, Fernando Campos. Direito a satide no ambito privado, p. 26.



O primeiro caso em que teria sido levada em conta a figura do paciente se deu na
Inglaterra, no ano de 1767. A justiga inglesa entendeu que o paciente deveria ser consultado
acerca do procedimento a ser utilizado para o tratamento de uma fratura 6ssea, o que merece
registro por ser uma das primeiras referéncias a necessidade do consentimento informado do

paciente®.

Posteriormente, em 1830, John William Willcock publicou um livro no qual apresentou
a base juridica para a utilizacdo do consentimento informado em pesquisa com pacientes*!. E o
primeiro negocio juridico estabelecendo as relagdes entre um pesquisador e um sujeito da
pesquisa se deu entre o cirurgido militar William Beaumont e Alexis St. Martin. Referido
médico curou uma ferida decorrente de um disparo de arma de fogo de maneira que
permanecesse uma abertura no abdomen do paciente, por meio da qual seria possivel ao médico

observar os processos digestivos2.

Mais tarde, em razdo de praticas duvidosas em grandes hospitais, que estariam fazendo
experimentos em seus pacientes, viu-se a necessidade de esclarecimentos acerca da atividade
experimental. Assim, Claude Bernard, em sua obra, prop0s a aplicagdo sistematica do método
experimental aliado a aspectos morais, o que também derivava da polémica acerca da vivissecao

de animais, bastante discutida na segunda metade do século XIX*3,

Diante da base teorica ja disponivel, em 1901, o Governo da Prussia aprovou uma lei
estabelecendo a informagdo e a autorizacdo expressa como componentes basicos do
consentimento. Na mesma linha, durante a Republica de Weimar, em 1931, o Ministério das
Relagoes Interiores da Alemanha aprovou as “Diretrizes para Novas Terapé€uticas e Pesquisa

em Seres Humanos”, tornando imprescindivel o consentimento®*,

Apesar da previsdo do direito positivo alemao, durante a Segunda Guerra Mundial a
legislagao relacionada a pesquisa em seres humanos foi ignorada pelo governo nazista. Tal fato
ndo constitui um argumento contrario a tentativa de regulamentacdo das pesquisas em seres
humanos, uma vez que, se a legislagdo ja encontra dificuldade de aplicacdo em tempos de paz,

o que se dira entdo do periodo em que Hitler subordinou a medicina alema a ideologia nazista®®.

1.2. O Codigo de Nuremberg e a Declaracao de Helsinque

10 BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres humanos, p. 225.
1 ESTIGARA, Adriana. Consentimento livre e esclarecido na pesquisa envolvendo seres humanos, p. 06.
12 MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 57.

13 MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 58.

14 ESTIGARA, Adriana. Consentimento livre e esclarecido na pesquisa envolvendo seres humanos, p. 06.
15 MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 62.



Em 1947, para servir de subsidio aos juizes do Tribunal de Nuremberg, que se depararam

com as atrocidades e experimentagdes iniquas praticadas por médicos nazistas em campos de
~ 16 . . . ;g . oo .

concentragdo, surgiu o primeiro Codigo Internacional de Etica para pesquisas envolvendo

seres humanos, o Cédigo de Nuremberg!’, elaborado por médicos das forgas armadas

americanas.

O codigo tinha como proposito o estabelecimento de diretrizes gerais que inibiriam os
experimentos em que nao houvesse uma finalidade diagndstica ou terapéutica bem definida,
determinando a precedéncia da vida e da satde do sujeito da pesquisa sobre os avangos da
ciéncia®®,

Desta forma, diante da necessidade de respeito aos referenciais éticos na pesquisa, foram
estabelecidos dez principios basicos, entre os quais vale destacar: a) a absoluta necessidade do
consentimento voluntario do ser humano; b) a possibilidade de retirada da pesquisa a qualquer
momento®®; ¢) o estabelecimento da relacio risco-beneficio; d) a exigéncia de experimentagio
precedente em animais; e) a alta qualificacdo dos pesquisadores?; f) a vedacio de pesquisas

que tenham objetivos politicos, bélicos ou eugénicos.

Da andlise de tais principios, resta evidente a existéncia de dois temas inter-

relacionados, ou seja, o respeito ao sujeito da pesquisa e a responsabilidade do pesquisador?L.

Ironicamente, as fontes para a elaboragao do Cédigo de Nuremberg foram as “Diretrizes
para Novas Terapéuticas e Pesquisa em Seres Humanos”, promulgadas, como ja mencionado,

pela Alemanha em 1931%,

Outrossim, a despeito da clara reacdo do Codigo de Nuremberg as pesquisas encetadas

16 Normalmente sdo mencionadas as experiéncias conduzidas por Mengele, no campo de concentragio de
Auschwitz. No entanto, experiéncias em seres humanos também foram conduzidas em outros campos de
concentracdo, como o de Dachau. Neste campo, no periodo de agosto de 1942 a maio de 1943, foi conduzido o
projeto imersdo hipotérmica, cujo escopo era estabelecer o tratamento mais eficaz para vitimas de hipotermia,
particularmente os pilotos alemaes abatidos nas aguas geladas do Mar do Norte. Os participantes do experimento
eram prisioneiros do campo de concentragdo, normalmente coagidos, mas as vezes iludidos por promessas de
libertacdo do campo de concentracdo. Os testes consistiam na imersdo dos prisioneiros em um tanque de agua
gelada. De acordo com os assistentes da pesquisa, pelo menos 80 ou 90 prisioneiros morreram durante os testes
(MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 61). A préatica de tais atrocidades, bastante comuns
durante a Segunda Guerra Mundial, levou a alteracdo da dindmica das pesquisas envolvendo seres humanos
(MALUF, Adriana Caldas do Rego Freitas Dabus. Curso de bioética e biodireito, p. 55)

I LOUREIRO, Claudia Regina de Oliveira Magalhaes da Silva. Introducéo ao Biodireito, p. 138.

18 ROCHA, Renata. O direito a vida e a pesquisa com células-tronco, p. 113.

19 ESTIGARA, Adriana. Consentimento livre e esclarecido na pesquisa envolvendo seres humanos, p. 06.

20 MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 63-64.

21 DOUCET, Hubert. L ethique de la recherche, p. 97.

22 TEALDI, Juan Carlos. Historia y significado de las normas éticas internacionales sobre investigaciones
biomédicas. In: KEYEUX, Genoveba (coord.). Etica de la investigacion en seres humanos y politicas de salud
pablica, p. 35.



pelos nazistas, € preciso destacar que varias outras nac¢des realizaram experimentos desumanos
e atrozes. Assim, podemos lembrar que as For¢as Armadas Americanas, durante a Guerra do
Golfo Pérsico, aplicaram em seus soldados vacinas experimentais. Testes de vacinas também
foram feitos na Australia, onde criancas pobres e filhos de maes solteiras serviram de cobaia no
periodo de 1947 a 1970. No Iraque, milhares de prisioneiros curdos serviram a testes individuais
de armas quimicas e bacteriologicas. No Brasil, tem-se noticia da aplicacdo de
anticoncepcionais em mulheres, mediante injecdes subcutaneas, que lhes causaram grande
sofrimento?®. Por fim, vale citar os experimentos de Akiro Makino, médico da Marinha Imperial
Japonesa, que confessou ter vivissecado pelo menos dez prisioneiros filipinos, o que teria

ocorrido entre dezembro de 1944 ¢ margo de 1945%.

Os principios enunciados pelo Codigo de Nuremberg inspiraram parcialmente o Codigo
Internacional de Etica Médica, que foi publicado no ano de 1949, em Londres, pela Associagio
Médica Mundial?®. Nio obstante ser omisso no que toca a disciplina da experimentacdo
cientifica, o Codigo Internacional de Etica Médica deixa claro que “qualquer ato ou conselho
que possa enfraquecer fisica ou moralmente a resisténcia do ser humano s6 podera ser admitido

em seu proprio beneficio” 2.

Posteriormente, em 1964, a Declaragdo de Helsinque aprovou normas disciplinadoras
da pesquisa clinica combinada com o tratamento, retomando, mais uma vez, os critérios
estabelecidos em Nuremberg. Esta declaragdo passou entdo a ser a norma internacional sobre
ética na investigagdo biomédica, aperfeicoando, do ponto de vista procedimental e substancial,

as normas até entdo em vigor?'.

O consentimento foi estabelecido pela declaracio como uma condicao indispenséavel
para a realizagdo de pesquisa clinica®®, sendo certo que, nas suas posteriores versdes (1975,
1983, 1989, 2000 e 2002), o principio bioético da autonomia foi sendo sucessivamente
prestigiado, inclusive na ultima versdo. Além disso, ¢ importante mencionar que: a) em 1975
foi estabelecida a necessidade da revisdo da investigagdo por comités de ética; b) em 1996

foram fixadas cautelas no que toca ao uso de placebos; c) em 2000 as garantias de continuidade

2 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 377-378.

% HUDSON, CHRISTOPHER. Doctors of Depravity. Daily Mail. Disponivel em:
http://www.dailymail.co.uk/news/article-439776/Doctors-Depravity.html. Acesso em: 12 out. 2022.

25 MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 65.

% DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 378.

27 TEALDI, Juan Carlos. Historia y significado de las normas éticas internacionales sobre investigaciones
biomédicas, p. 36.

2 ESTIGARA, Adriana. Consentimento livre e esclarecido na pesquisa envolvendo seres humanos, p. 07.



de tratamento foram consagradas®.

Em 1966, dois anos apos a Declaragao de Helsinque, foi a vez do Acordo Internacional
sobre Direitos Civis e Politicos (ONU, aprovado em 1992 pelo Congresso Nacional Brasileiro)
tratar das experi€ncias em seres humanos, estabelecendo, em seu art. 7°, que: “Ninguém sera
submetido a tortura, penas ou tratamentos cruéis ou degradantes. Particularmente ¢ proibido

submeter uma pessoa sem seu livre consentimento a uma experimentagdo médica ou cientifica”.
1.3. O Belmont Report e as disposicoes nele inspiradas

Nos Estados Unidos, em razio de escandalos®® envolvendo pesquisas em seres humanos
e em parcial conexdo com as discussoes que levaram a revisdo da Declaracdo de Helsinque
(1975), foram criadas condi¢des para que o governo, em 1974, decretasse o National Research
Act, que instituiu a National Comission for the Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research, a qual tinha como funcdo identificar os principios que deveriam

inspirar a pesquisa em seres humanos>!.

Referida comissdo interessou-se por questdes como o direito a informagao e a pesquisa
em criangas, prisioneiros, pessoas com problemas mentais e fetos. Sobre cada tema a comissao
publicou um relatdrio. Dentre tais relatorios foi publicado, em 1979, o Belmont Report, que se

tornou o guia dos principios bioéticos2.

Pouco depois, em 1982, a Organizagdo Mundial da Satde (OMS), em conjunto com o
Conselho das Organizagdes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS), publicou a
“Proposta para Diretrizes Internacionais para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos”, cujo
objetivo principal era o estabelecimento, para os paises em desenvolvimento, de diretrizes para
a aplicacdo dos principios consagrados pelo Codigo de Nuremberg e pela Declaragdo de

Helsinque®.

2 TEALDI, Juan Carlos. Historia y significado de las normas éticas internacionales sobre investigaciones
biomédicas, p. 36.

30 Nos Estados Unidos, “trés casos impressionantes mobilizaram a opinidio piblica e exigiram regulamentagdo
ética: 1) em 1963, no Hospital Israelita de doengas cronicas de Nova lorque, foram injetadas células cancerosas
vivas em idosos doentes; 2) entre 1950 e 1970, no hospital estatal de Willowbrook (Nova lorque), injetaram
hepatite viral em criancas retardadas mentais; 3) desde os anos 40, mas descoberto apenas em 1972, no caso
Tuskegee Study no Estado do Alabama, foram deixados sem tratamento quatrocentos negros sifiliticos para
pesquisar a historia natural da doenca. A pesquisa continuou até 1972, apesar da descoberta da penicilina em 1945
(OLIVEIRA, Cybele. A bioética sob a perspectiva do direito da crianca e do adolescente. Revista de direito
constitucional e internacional, S&o Paulo, v. 14, n. 55, p. 180, abr.-jun. 2006).

31 MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 72.

32 DOUCET, Hubert. L ethique de la recherche, p. 58.

3 TEALDI, Juan Carlos. Historia y significado de las normas éticas internacionales sobre investigaciones
biomédicas, p. 37.



Em 1991, diante das particularidades dos estudos epidemiolédgicos, o Conselho das
Organizagdes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS) publicou as “Diretrizes para

Revisdo Etica de Estudos Epidemioldgicos” **

, admitindo a obten¢do de um consentimento
coletivo junto as liderancas reconhecidas de uma comunidade, garantindo aos membros da

comunidade, todavia, o direito de recusar sua participagdo no estudo®.

A segunda edi¢io das “Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas
Envolvendo Seres Humanos” foi publicada pelo Conselho das Organizagdes Internacionais de
Ciéncias Médicas (CIOMS), em colaboragao com a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), na
cidade de Genebra, em 1993. O texto ¢ largamente influenciado pelo Belmont Report, insistindo

na necessidade do consentimento esclarecido e na prote¢io da liberdade de aceitagio®.

No Brasil, diante da evolucdo internacional da matéria, a regulamentagdo sobre a
pesquisa em seres humanos foi estabelecida inicialmente pela Resolucao n° 1 do Conselho
Nacional de Saude, publicada em 1988. Posteriormente, foi publicada a Resolugiao n°® 196, de
10 de outubro de 1996, também do Conselho Nacional de Satde, na qual foram estabelecidos
padrdes de conduta para proteger a integridade fisica e psiquica, a saude, a dignidade, a
liberdade, o bem-estar, a vida e os direitos dos envolvidos em experiéncias cientificas, a fim de
que nao sejam realizadas experiéncias que causem maleficio a0 homem, mesmo que o resultado
possa ser benéfico para outrem. Segue-se a Resolucdo n® 251, de 7 de agosto de 1997, do
Conselho Nacional de Saude, a qual complementa a normatizagdo anterior no que toca a
tematica especifica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas € testes
diagnosticos, incluindo, ainda, “a discussdo do consentimento na pesquisa clinica com
pacientes idosos ou doentes mentais, e possibilita a participagdo de criangas e adolescentes™ %',

Por fim, a matéria ainda foi tratada pela Resolucdo n°® 466, de 12 de dezembro de 2012, do

Conselho Nacional de Saude.

Destarte, esta breve evolugdo histérica demonstra que a experimentacao cientifica em
seres humanos nao pode ser desenvolvida sem a observancia de limites, os quais objetivam, em
sintese, a manuten¢do do equilibrio entre a protecdo da pessoa humana e os interesses

cientificos envolvidos nas pesquisas.

3 TEALDI, Juan Carlos. Historia y significado de las normas éticas internacionales sobre investigaciones
biomédicas, p. 37.

%5 ESTIGARA, Adriana. Consentimento livre e esclarecido na pesquisa envolvendo seres humanos, p. 07.

3 DOUCET, Hubert. L ethique de la recherche, p. 104.

ST ESTIGARA, Adriana. Consentimento livre e esclarecido na pesquisa envolvendo seres humanos, p. 07.



2. Limites ético-juridicos da experimentacio cientifica em seres humanos
2.1. Os principios basicos da bioética

Ao se perceber que a ciéncia ndo € uma atividade desinteressada, surgiu a necessidade
da imposicao de limites a busca pelo saber. A plena liberdade do investigador, como foi visto,

conduziu a escandalos e contradicdes®®, os quais ndo se coadunam com a sociedade atual.

Nesta senda, resta agora a andlise do regime juridico construido em torno das
experiéncias cientificas em seres humanos, sendo de fundamental importancia a explicitagao

dos principios € normas gerais que regem a matéria.

Nao hé davida de que a pesquisa em seres humanos, tendo ela fins terapéuticos ou ndo,
deve observar alguns principios. A partir de tal necessidade surgiu a bioética, isto ¢é, a ética
aplicada a vida, a qual contempla quatro principios fundamentais: a autonomia, a beneficéncia,

a nao maleficéncia e a justica.

A partir destes principios, ja4 mencionados no Relatorio Belmont e posteriormente
apresentados por Tom Beauchamp e James Childress na obra “Principios da Etica Biomédica”
(Principles of Biomedical Ethics), ¢ que se vai construir todo o arcabougo normativo em torno

das pesquisas em seres humanos®.

Outrossim, deve ficar claro que a explicitacdo relativamente recente de tais principios
ndo significa que eles ndo serviram anteriormente de norte para toda a regulamentacdo nacional

e internacional da matéria.

De fato, ndo obstante seu reconhecimento ser muito posterior a boa parte dos diplomas
de regéncia das pesquisas em seres humanos, entre eles o Codigo de Nuremberg e a Declaragao
de Helsinque, fica patente que o espirito dos principios da bioética ja estava presente nestes

documentos.

E a regéncia pelos quatro referenciais basicos da bioética ¢ expressamente mencionada

pela Resolucao n® 466/2012, que atualmente regula a tematica no Brasil.

Por conseguinte, para a plena compreensdo da matéria, ¢ necessario o estudo das
pesquisas em seres humanos diante de cada um dos principios da bioética, o que sera feito de

forma bastante sucinta.

%8 DOUCET, Hubert. L ethique de la recherche, p. 61.
39 DUWELL, Marcus. Bioethik, p. 29.



2.2. O principio da autonomia e a necessidade do consentimento livre e esclarecido

Atualmente, todo codigo ou corpo de normas éticas sobre medicina e pesquisa demanda
que médicos e pesquisadores obtenham o consentimento livre e esclarecido do sujeito da
pesquisa antes de qualquer atuacdo®. Entretanto, a despeito de sua importancia, trata-se de
elemento relativamente novo no ambito da ética médica, que se estabeleceu apenas na segunda

metade do século XX*.

Nesta linha, o principio bioético da autonomia exige que, nas pesquisas em seres
humanos, haja o consentimento livre e esclarecido, o qual vem expressamente definido na
Resolugdo n® 466/2012 como a necessaria “anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacao ou
intimidacao, apds esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos € o incomodo que esta possa

acarretar”.

Vé-se, por conseguinte, que a referida resolugdo deixa bem claro que a eticidade na
pesquisa implica reconhecer a autonomia dos individuos-alvo, o que se faz por meio do
consentimento livre e esclarecido. Além disso, a pesquisa em seres humanos deve respeitar e

proteger os grupos vulneraveis e os legalmente incapazes, tratando-os com dignidade.

Apesar da ligagdo entre a autonomia e o consentimento livre e esclarecido feita pela
resolucdo, existem outros termos também utilizados no ambito da bioética, como € o caso do
consentimento informado, do consentimento pos-informacao, do consentimento consciente e

do consentimento esclarecido.

A mengdo ao consentimento informado ¢ bastante frequente, porém, nao se pode falar
em unanimidade quanto a sua utilizagdo®, mesmo porque seu uso ¢ objeto de criticas. Tais
criticas derivam da tradugdo do termo ingl€s informed consent, visto que nao basta tdo somente
informar, devendo o médico “esclarecer ao sujeito da pesquisa tudo que possa influir na sua
decisdo, como resultados esperados, agdes alternativas, desconfortos, efeitos adversos, riscos

desconhecidos, custos” *°.

De qualquer forma, ndo obstante as criticas € a mengao ao consentimento livre e

esclarecido pela Resolugdo n® 466/2012, a expressdo em voga na doutrina nacional ¢é, sem

40 BEAUCHAMP, Tom L.; CHILDRESS, James F. Principles of biomedical ethics, p. 77.

41 VIDALIS, Takis. The Emergence of Biolaw, p. 24.

42 BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres humanos, p. 229.
43 BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres humanos, p. 229.



duavida, o consentimento informado.

Superada a questdo terminologica, ¢ certo que o pesquisador deve prestar
esclarecimentos aos possiveis sujeitos da pesquisa, nao bastando meramente dar informagdes.
E fundamental, ainda, que as informacdes sejam amplas, de qualidade e em linguagem

adequada ao nivel de compreensao do individuo ou grupo de pessoas envolvidas*.
E nesse mesmo sentido, ensina Fernando Campos Scaft:

“a explanagao que lhe seja diretamente feita pelo médico ou entdo dirigida ao seu
representante devera ser clara e verdadeira, capaz de fornecer todos os elementos
suficientes para que seja facultado a esse paciente, somente entdo, exprimir uma
manifestacdo consistente de vontade e destinada a autorizar ou ndo a realizacdo do

procedimento proposto” 4°,

Outrossim, os esclarecimentos devem ser prestados antes, durante e depois da pesquisa,
mantendo o investigador um constante didlogo com seus participantes. A linguagem utilizada
deve ser compreensivel pelos participantes, ndo havendo espaco para uma exposi¢do muito
aprofundada das caracteristicas e dos detalhes técnicos da pesquisa*®. Também ¢ indispensavel
que a prestacdo de esclarecimentos seja feita verbalmente, o que nao pode ser substituido por
um texto escrito?’. Porém, ndio obstante a imprescindibilidade do processo verbal, é certo que a
elaboracdo de um documento escrito € a tnica forma de se garantir que foram prestados todos
os esclarecimentos, bem como que o sujeito concordou participar da pesquisa conforme

proposta48.

Em caso de mudangas importantes nas condi¢des ou procedimentos da pesquisa, €
necessario que cada participante renove seu consentimento, visto que o consentimento
. . . . 49
anteriormente outorgado tinha como pressuposto o estabelecido no protocolo da pesquisa™,
sendo evidente que alteracdes na pesquisa demandam a renovacao do consentimento (principio

da temporalidade)®.

Ademais, o pesquisador deve esclarecer que o consentimento podera ser revogado a

4 ESTIGARA, Adriana. Consentimento livre e esclarecido na pesquisa envolvendo seres humanos, p. 08.

45 SCAFF, Fernando Campos. Direito a satide no ambito privado, p. 92.

46 VIDALIS, Takis. The Emergence of Biolaw, p. 26.

4T FRANCA, Genival Veloso de. Fundamentos de Medicina Legal, p. 393.

48 BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres humanos, p. 229.

49 Resolugéo n° 466/2012 do Conselho Nacional de Sadde, 11.17: “protocolo de pesquisa - conjunto de documentos
contemplando a descri¢cdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informacg6es relativas ao participante
da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis”.

50 FRANCA, Genival Veloso de. Fundamentos de Medicina Legal, p. 394.



qualquer momento (principio da revogabilidade), de maneira que o sujeito da pesquisa podera,

sem que deva dar uma razdo ou sofra represalias, sair da pesquisa®’.

Outra caracteristica do consentimento livre e esclarecido ¢ a sua gratuidade, uma vez
que o corpo humano ¢ um bem fora do comércio e a remuneragdo poderia alterar a liberdade de

decisdo quanto & participacdo ou ndo na pesquisa®2.

E alguns autores, justamente diante de todas as especificidades do termo de
consentimento, chegam a identifica-lo como um “negozio di sperimentazione, em que o
consentimento requer capacidade, forma escrita e revogabilidade, de forma a explicitar como
se dara a pesquisa, quais sdo 0s seus riscos € quem assume a responsabilidade por eventuais

danos” %3,

Ha, por outro lado, autores que identificam no termo de consentimento uma “declaragao
de vontade em que o sujeito da pesquisa autoriza sua inclusdo no protocolo de pesquisa ¢ a
realizacdo no seu corpo/mente das interferéncias que integram o procedimento experimental,

nos limites do declarado pelo pesquisador a titulo de esclarecimento” 4.

Em uma analise mais acurada, estd-se diante de um negdcio juridico envolvendo direitos
da personalidade. Ao contrario do que muitos estudiosos afirmam, os direitos da personalidade
ndo sdo indisponiveis, mas, em realidade, relativamente disponiveis, o que depende,
logicamente, de uma série de condi¢des para a sua admissdo. Tal pode ser constatado pela

leitura, por exemplo, do disposto no art. 13 do Codigo Civil brasileiro™.

Consequentemente, ao se tratar da participacdo em pesquisa cientifica e do necessario
consentimento livre e esclarecido, estd-se diante dos requisitos exigidos pelo ordenamento

juridico patrio para a realizagdo de um negocio juridico envolvendo direitos da personalidade.

E tal afirmagdo ¢ reforcada pelo fato de que a exigéncia do consentimento livre e
esclarecido ndo ¢ a Unica forma de limitacao a liberdade da pesquisa, a qual deve, ainda,
respeitar outros direitos da personalidade, como o direito a honra, a intimidade e a propria

imagem do sujeito da pesquisa®®.

De qualquer maneira, independentemente da natureza juridica a ser atribuida ao termo

51 LOUREIRO, Claudia Regina de Oliveira Magalhies da Silva. Introdugio ao Biodireito, p. 140.

52 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 382.

53 BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres humanos, p. 231.
5 BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres humanos, p. 230.
%5 ZANINI, Leonardo Estevam de Assis. Direitos da personalidade, p. 216-217.

56 SA, Maria de Fatima Freire de; NAVES, Bruno Torquato de Oliveira. Bioética e Biodireito, p. 215.



de consentimento livre e esclarecido, o certo ¢ que ao médico ¢ vedado, conforme estabelece a
Resolugio n° 466/2012 ¢ o Codigo de Etica Médica (Resolugdo n® 2.217/2018 do Conselho
Federal de Medicina), deixar “de obter do paciente ou de seu representante legal o termo de
consentimento livre e esclarecido para a realizagdo de pesquisa envolvendo seres humanos,

apos as devidas explicagdes sobre a natureza e as consequéncias da pesquisa”®’.

Por conseguinte, pode-se identificar atualmente no consentimento livre e esclarecido a
expressio maxima do principio bioético-juridico da autonomia®®, cujo objetivo é a garantia de
um verdadeiro e “proprio direito da personalidade do paciente, em especial, a sua liberdade ¢ o
respeito a sua intimidade, identificadas na possibilidade de que, eventualmente, possa ser por
ele recusada a realizacdo de uma intervencao de natureza médica proposta € com a qual nao

concorde” .

2.3. Os principios da beneficéncia e da ndo maleficéncia

O consenso ¢ sem duvida muito importante, no entanto, a licitude da pesquisa ndo
encontra fundamento apenas e tdo somente no principio da autonomia, mas também na

necessidade e na legitimidade da experiéncia em beneficio da vida e da saude®.

Nesse ponto, surgem os principios da beneficéncia e da nao maleficéncia. Segundo
entendem alguns autores, que diferenciam tais principios, o aspecto comissivo constituiria o
principio da beneficéncia, enquanto o omissivo diria respeito ao principio da maleficéncia.
Outros autores, porém, tratam a beneficéncia e a ndo maleficéncia apenas como um Unico
principio, dando “um carater mais genérico a acdo e a omissao favoraveis, ou seja, de se fazer

o bem e de néo se fazer o mal” %%,

Seja como for, a beneficéncia e a ndo maleficéncia sdo expressamente reconhecidas pela
Resolugdo n® 466/2012, a qual estabelece que a eticidade da pesquisa exige a ponderacdo entre
0s riscos € os beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos, bem como o
comprometimento maximo de beneficios € o minimo de danos e riscos (beneficéncia), evitando-

se sempre os danos previsiveis (ndo maleficéncia)®2.

57 Art. 101 do Codigo de Etica Médica.

%8 BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres humanos, p. 227.

59 SCAFF, Fernando Campos. Direito & satide no ambito privado, p. 89-90.

%0 VIDALIS, Takis. The Emergence of Biolaw, p. 56.

61 SA, Maria de Fatima Freire de; NAVES, Bruno Torquato de Oliveira. Bioética e Biodireito, p. 34.

62 0 Codigo de Etica Médica também consagra entre seus principios fundamentais a beneficéncia e a nfo
maleficéncia: “VI — O médico guardara absoluto respeito pelo ser humano e atuard sempre em seu beneficio,
mesmo depois da morte. Jamais utilizard seus conhecimentos para causar sofrimento fisico ou moral, para o
exterminio do ser humano ou para permitir e acobertar tentativas contra sua dignidade e integridade”.



Assim, fica evidente desta ponderagdo que os beneficios para o sujeito da pesquisa e

. . 63 . .
para a sociedade devem ser maiores que os danos™. Desta maneira, a pesquisa tem,
normalmente, que prevenir ou aliviar um problema relacionado com o bem-estar do sujeito da

pesquisa, “devendo o risco ser justificado pela importancia da vantagem esperada” 4.

Para que isso ocorra, faz-se necessaria a apresentagdo de um projeto de pesquisa solido,
com fundamentagdo em experiéncias prévias feitas em animais, obediéncia a métodos e técnicas

adequadas e a escolha de um investigador altamente qualificado e experiente®.

Também ¢ imprescindivel a inexisténcia de conflitos de interesse entre o pesquisador, o

. . . . . 66 . f .d ﬂ. d
sujeito da pesquisa e o patrocinador do projeto”°, visto que referidos conflitos podem ter como
consequéncia o desrespeito aos principios da beneficéncia e da ndo maleficéncia. E nesse
dominio € possivel ainda mencionar a vedagao da realizacao de experiéncias com fins bélicos,
politicos, étnicos, eugénicos ou outros que atentem contra a dignidade humana, bem como a

proibi¢do do pesquisador fazer experiéncias em si mesmo®’.

Outrossim, antes do inicio das experiéncias ¢ obviamente fundamental uma avaliagdo
cuidadosa dos riscos previsiveis em comparagdo com os beneficios esperados para o sujeito da
pesquisa. Cabe ao pesquisador responsavel a suspensao do projeto em caso de dano grave a

saude do participante, o que deve ser informado ao Comité de Etica em Pesquisa®.

Pois bem, diante destas diretrizes, poder-se-ia chegar a conclusdo de que a pesquisa
somente poderia ser realizada em pessoa exposta a risco de morte ou doente, com objetivo de
atender a seu proprio interesse, em uma tentativa de restabelecer a sua satide ou, pelo menos,

aliviar sua dor e seu sofrimento.

Entretanto, quando se leva em conta que devem ser ponderados os riscos previsiveis
com os beneficios esperados para o sujeito da pesquisa e também para a sociedade, pode-se

concluir que em determinadas hipoteses ¢ possivel a realizagao de pesquisas sem finalidade

83 Sobre a questdo, dispde o Enunciado 38 da | Jornada de Direito da Saude do CNJ: “nas pesquisas envolvendo
seres humanos deve ser assegurada a protecdo dos direitos fundamentais dos participantes da pesquisa, além da
avaliacéo da necessidade, utilidade e proporcionalidade do procedimento, com o maximo de beneficios e minimo
de danos e riscos”.

54 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 382.

% DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 382-383.

8 Prevé, nesse mesmo sentido, o art. 104 do Codigo de Etica Médica que ¢ vedado ao médico: “Deixar de manter
independéncia profissional e cientifica em relagdo a financiadores de pesquisa médica, satisfazendo interesse
comercial ou obtendo vantagens pessoais”.

670 art. 99 do Cddigo de Etica Médica dispde que é vedado ao médico: “Participar de qualquer tipo de experiéncia
envolvendo seres humanos com fins bélicos, politicos, étnicos, eugénicos ou outros que atentem contra a dignidade
humana”.

% DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 381-384.



terapéutica.

De fato, em certos casos pode ndo haver um beneficio direto para o sujeito da pesquisa,
0 que nao significa que a pesquisa nao podera ser realizada. E que se o risco for minimo e o
interesse da sociedade nos estudos for relevante, uma pesquisa sem fins terapéuticos certamente

sera bem-vinda, contribuindo para o aperfeigoamento dos conhecimentos cientificos.

Aliés, ¢ facil a percepcao de situagdes em que o sujeito da pesquisa ndo se beneficia,
porém, considerando o risco minimo, a pesquisa ¢ feita. Isso ocorre em muitos casos, por
exemplo, em que uma parte do organismo ¢ retirada, geralmente em decorréncia de um tumor,
e, ato continuo, tal material ¢ utilizado em pesquisas que ndo trariam nenhum beneficio para o
seu doador, mas levariam a ciéncia a conhecer melhor a doenca e, no futuro, possibilitar a

realizacdo de novos tratamentos.

Portanto, em face da beneficéncia e da ndo maleficéncia, pode-se concluir que devem
ser admitidas tanto as experiéncias terapéuticas como as nao terapéuticas. No ultimo caso,
entretanto, as experiéncias somente serdo admitidas em caso de risco minimo. Por isso, os
pesquisadores devem sempre “fazer uma previsao do nivel de risco assumido com a pesquisa e
este jamais podera exceder aquele que corresponde a importancia humanitaria do problema

posto” °.

2.4. O principio da justica

Ao se analisar o principio da justica, deve-se inicialmente levar em consideragdo que “o
termo justica ndo ¢ um conceito claro, mas uma ideia ambigua que transita entre varios
sentidos” "°. Como o objetivo do presente trabalho ndo ¢é o estudo da justi¢a, ndo faz sentido a
analise das inimeras acepgdes da expressao justi¢a. Por isso, o texto cuidard especificamente

do principio bioético-juridico da justica diante das experiéncias em seres humanos.

O principio tem certamente varias implicagdes no ambito da pesquisa em seres
humanos, porém, as suas diretrizes gerais foram expressamente reconhecidas pela Resolucao
n® 466/2012, a qual dispde que a eticidade da pesquisa implica em: “relevancia social da
pesquisa, o que garante a igual consideragdo dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido

de sua destina¢do socio-humanitaria”.

Consequentemente, o fundamental no principio em apreco ¢ “a imparcialidade na

% LOUREIRO, Claudia Regina de Oliveira Magalhées da Silva. Introducdo ao Biodireito, p. 142.
0 OLIVEIRA, Cybele. A bioética sob a perspectiva do direito da crianca e do adolescente. Revista de direito
constitucional e internacional, S&o Paulo, v. 14, n. 55, p. 183, abr.-jun. 2006.



distribui¢do dos riscos e beneficios, no que atina a pratica médica pelos profissionais da saude,

pois os iguais deverdo ser tratados igualmente” '*.

Nessa linha, o respeito a justica impde que os riscos das pesquisas nao recaiam sobre
alguns grupos sociais, particularmente aqueles menos abastados, em beneficio dos individuos
mais favorecidos. Desse modo, ndo seria, em principio, moralmente aceitavel a experimentagao
de um tratamento que serd muito caro, ¢ por isso indisponivel aos menos favorecidos, em

sujeitos social e economicamente vulneraveis’2.

Portanto, a aplicag@o do principio da justica no ambito das pesquisas em seres humanos
leva a avaliagdo acerca da relevancia social das experi€ncias e & minimizag¢ao dos 6nus para os

sujeitos vulneraveis, o que sera estudado mais detidamente no préximo topico.
3. A participacao de pessoas e grupos vulneraveis em pesquisas

A experimentacao cientifica em pessoas vulnerdveis, como criangas, adolescentes e
doentes, ¢ um tema bastante polémico’. Pode, no entanto, ser necessaria, visto que muitas vezes
¢ justamente esta condicao especial que estd associada ao objetivo da pesquisa. Por isso, ndo se
pode simplesmente negar a participacdo destas pessoas em pesquisas, mas, caso elas sejam
selecionadas, os meios de protecdo de seus direitos e de seu bem-estar deverdo ser aplicados de

modo rigoroso’.

As pesquisas, como ja explanado, podem ser divididas em terapéuticas e nao
terapéuticas. Quando se esta diante de pesquisas com fins terapéuticos, os debates ndo sdo tao
acirrados, havendo um certo consenso entre os estudiosos no sentido de serem admitidas tais
pesquisas quando respeitadas determinadas cautelas e atendidos os interesses do sujeito da

pesquisa.

Por outro lado, em relagdo as pesquisas ndo terapéuticas, cujos objetivos sdo puramente
cientificos e sem beneficios diretos para o sujeito da pesquisa, existe oposi¢ao de muitos setores,

particularmente diante dos abusos ja cometidos no passado’.

Assim sendo, em linhas gerais, protegem-se as pessoas € 0s grupos vulneraveis, que nao

devem, em principio, participar de pesquisas, a ndo ser que a investigacao lhes possa trazer

L DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 15.

2 MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 208.

7 DUWELL, Marcus. Bioethik, p. 180.
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beneficios diretos ou os riscos da pesquisa sejam infimos’®.

Pois bem, feitas tais consideragdes iniciais, passa-se ao exame da possibilidade de
pesquisa em relacdo a determinados grupos tidos como vulneraveis, bem como suas limitagdes

e eventuais peculiaridades.
3.1. Criancas e adolescentes

A participagao de criangas e adolescentes em pesquisas cientificas entra em conflito,
muitas vezes, com o dever constitucional da familia, da sociedade e do Estado de assegurar sua

protecao integral e prioridade absoluta.

Entretanto, este embate nem sempre ocorre, uma vez que em muitos casos os beneficios
trazidos pela pesquisa vao justamente ao encontro da prioridade absoluta e da protecado integral,

garantindo a crianga e ao adolescente o seu direito a vida e a saude.

De qualquer forma, se ja existe uma série de cuidados a serem tomados quando se esta
diante de pesquisas em seres humanos adultos e capazes, com maior razao as exigéncias serdo
mais rigorosas no caso da participagdo de criancas e adolescentes. Assim sendo, o investigador
devera adequar as pesquisas a certas exigéncias e limites, ndo podendo envolver menores em

experimentos que possam ser bem executados em adultos.

Com efeito, a experimentagdo em criancas ¢ adolescentes somente pode ser admitida
quando o proposito da pesquisa for justamente a obtencdo de conhecimentos relevantes para as
suas necessidades, o que se d4, por exemplo, em estudos relacionados a moléstias que dizem

respeito a sua condi¢do de ser humano em desenvolvimento’’.

O consentimento livre e esclarecido ndo ¢ dispensado, no entanto, sdo os representantes
legais que atuam no lugar do menor, observando-se, para tanto, as disposicdes da legislagao
civil®,

Ademais, a condicdo de ser humano em desenvolvimento deve ser valorizada,

respeitando-se, na medida do possivel, a vontade do menor, ou seja, levando-se em conta sua

idade, sua maturidade e seu discernimento’®.

Em caso de recusa na participacdo da pesquisa, podera, excepcionalmente, ser afastada

tal oposi¢do pelo representante legal ou pelo juiz. E isso pode ocorrer, por exemplo, em

6 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 380.

" DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 388.

® FRANCA, Genival Veloso de. Fundamentos de Medicina Legal, p. 393.

9 SA, Maria de Fatima Freire de; NAVES, Bruno Torquato de Oliveira. Bioética e Biodireito, p. 214.



situagdes em que o0 menor se recusar a participar de determinado experimento para o “qual ndo
existam alternativas medicamente aceitaveis, hipotese em que a vontade dos pais podera

sobrepor-se a obje¢do” do menor®.

Por outro lado, a participacdo em pesquisas ndo terapéuticas ¢ um tema ainda mais
polémico. De acordo com Ramsey, citado por Mordacci, a experimentagdo ndo terapéutica em
criancas ¢ “uma forma de barbarie sanitaria”, a qual rompe o pacto de alianga entre médico e

paciente®.

Partindo deste posicionamento, admite o referido autor, como Unica excegdo, a
experimentacdo em casos de epidemia, cujo exemplo histérico foram as pesquisas da vacina
antipolio, realizadas por Jonas Salk em periodo no qual todas as criangas estavam expostas a
um certo risco de contrair a doencga se nao fosse estudado um remédio preventivo. Nesta esteira,
0 risco que a vacinagdo comportava era contrabalancado pelos efeitos preventivos que se
esperava obter®2. O mesmo ocorreu em relagdo a vacina contra a Covid-19, que foi objeto de

experimentacdo em criangas e adolescentes.

Todavia, ha autores que se opdem aos argumentos de Ramsey, pois ndo consideram
imorais, por si sO, as experimentacdes nao terapéuticas em criangas. Entendem que em muitos
casos seria impossivel a descoberta de novos tratamentos ¢ medicamentos para patologias
especificas, tipicas da idade®. Além disso, acrescentam que as criancas ndo podem ser
consideradas simplesmente como “pequenos adultos”, sendo a experimentacdo em criangas,

apos os estudos laboratoriais, em animais e em adultos, um passo necessario®.

No mesmo sentido, Gerfried Fischer, citado por Wiesemann, ja asseverava, em 1979, ao
comentar a lei alema sobre medicamentos (Arzneimittelgesetz), que os avangos meédicos na area
da pediatria seriam indevidamente obstaculizados se a legislacdo sobre medicamentos fosse

interpretada de maneira restritiva. Desta forma, o autor alemdo admite experimentos com

80 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 388.

81 MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 202.

8 MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 202.

8 Alias, segundo um estudo britanico, de 50 a 90% de todos os medicamentos prescritos para criancas prematuras
em UTIs ndo foram especificamente indicados para uso pediatrico. Isso demonstra que muito frequentemente sao
prescritos medicamentos sem que estudos adequados tenham sido feitos, levando as prescri¢des pediatricas a serem
feitas to somente com base no peso corporal (WIESEMANN, Claudia. Die ethische Bewertung fremdnutziger
Forschung in der Kinder- und Jugendmedizin. In: WIESING, Urban; BAITSCH, Helmut; ENGELHARDT,
Dietrich v. (coords.). Ethik in der medizinischen Forschung, p. 72).

8 MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 202.
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reduzido risco para o menor®, como, por exemplo, a coleta de sangue, a ressonancia e

determinados testes psicologicos.

O risco minimo também ¢ adotado nos Estados Unidos como critério para a realizagao
de pesquisas ndo terapéuticas em menores, enquanto na Europa, principalmente nos paises

latinos, prevalece a posi¢io contraria a realizacdo de tais experimentos®®.

Parece razoavel o entendimento no sentido de que as pesquisas ndo terapéuticas
envolvendo menores nao podem ser repelidas. Entretanto, a sua realizagdo somente pode ser
admitida quando, observadas as demais exigéncias, os riscos forem considerados minimos para

o menor, nio houver sofrimento e existir a possibilidade de um beneficio consideravel®’.

A despeito do posicionamento tomado, o certo ¢ que o tema ainda deve ser muito
debatido no Brasil, visto que, ao contrario do que j& ocorreu nos Estados Unidos, onde o assunto
¢ discutido desde os anos setenta®® em nosso pais o desenvolvimento desta matéria ainda se

mostra incipiente.

E ndo ha davida de que maiores estudos devem ser realizados no Brasil em torno,
principalmente, do conceito fundamental em matéria de pesquisas ndo terapéuticas, ou seja, o
risco minimo, pois s6 assim os investigadores terdo diretrizes melhor estabelecidas e ndo estarao

trabalhando em terreno movedigo.

De qualquer maneira, sejam as pesquisas terapéuticas ou ndo, aos pais deve ser sempre

89 s :
assegurado o acompanhamento dos estudos®, até para que possam ponderar seus riscos e, de
certa forma, fiscalizar a atuagcdo dos investigadores, a qual também deve ser acompanhada de

perto pelos 6rgdos estatais.
3.2. Nascituros e embrides

A pesquisa em nascituros e embrides segue, em linhas gerais, as mesmas diretrizes das
pesquisas em menores, mas com algumas peculiaridades, uma vez que o sujeito da pesquisa,

em nenhuma hipdtese, podera dar seu consentimento.

8 WIESEMANN, Claudia. Die ethische Bewertung fremdniitziger Forschung in der Kinder- und Jugendmedizin.
In: WIESING, Urban; BAITSCH, Helmut; ENGELHARDT, Dietrich v. (coords.). Ethik in der medizinischen
Forschung, p. 75.

8 MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 205.

87 MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 203.

8 WIESEMANN, Claudia. Die ethische Bewertung fremdniitziger Forschung in der Kinder- und Jugendmedizin.
In: WIESING, Urban; BAITSCH, Helmut; ENGELHARDT, Dietrich v. (coords.). Ethik in der medizinischen
Forschung, p. 74.

8 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 388.



Assim, exige-se o consentimento livre e esclarecido dos representantes legais do
nascituro ou do embrido, bem como se faz necessario que as pesquisas venham a ser realizadas
em beneficio do nascituro ou do embrido, somente se admitindo pesquisas ndo terapéuticas em

caso de risco minimo®.

Nao existem duvidas quanto a protecdao dos direitos do nascituro (art. 2° do Codigo
Civil), mesmo porque ¢ grande a relevancia outorgada aos seus direitos da personalidade, entre
os quais os direitos & vida, & integridade fisica, a honra e 4 imagem®!. Todavia, o tema é bastante
controvertido no que diz respeito ao embrido, especialmente o pré-implantatério, pois ha
autores que entendem que o embrido ndo pode ser considerado um nascituro e a partir dai ndo

seriam outorgadas a ele as mesmas garantias®.

Este ultimo posicionamento parece ter sido acolhido pelo art. 5° da Lei 11.105/05 (Lei
de Biosseguranga), que permitiu, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagcao de células-tronco
embriondrias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e ndo utilizados
no respectivo procedimento, desde que os referidos embrides sejam invidveis ou estejam
congelados ha trés anos ou mais, na data da publicagdo da lei, ou que, ja congelados em tal data,

depois venham a completar trés anos, contados a partir da data do congelamento®,

Vale observar que a permissao constante do art. 5° da Lei 11.105/05 deve ser interpretada
em consonancia com o que dispde o art. 6° da mesma lei, que proibe a engenharia genética em
organismo vivo ou o manejo in vitro de ADN/ARN natural ou recombinante, engenharia
genética em célula germinal humana, zigoto ou embrido humano, bem como a clonagem

humana.

Ademais, ¢ importante notar que o art. 5° da Lei de Biosseguranca foi considerado
constitucional pelo Supremo Tribunal Federal (ADI 3510, de 29 de maio de 2008), autorizando
a pesquisa em embrides considerados invidveis e em embrides criopreservados ha trés anos ou
mais na data da publicagdo da lei ou que venham a completar posteriormente referido prazo,

desde que o congelamento tenha ocorrido antes da publicacdo da lei%.

O posicionamento do Supremo Tribunal Federal, entretanto, ¢ passivel de discussao,

% A polémica das pesquisas em embrides e nascituros também esta relacionada com dentncias acerca do trafico
de fetos abortados, cujo fim seria o abastecimento de indUstrias de cosméticos ou a cessdo de materiais para
experimentos (SGRECCIA, Elio. Manuale di bioetica: fondamenti ed etica biomedica, v. 1, p. 792).

91 CHINELLATO, Silmara Juny. Arts. 1°a 21. In: MACHADO, Ant6nio Claudio da Costa (org.); CHINELLATO,
Silmara Juny (coord.). Cédigo Civil Interpretado, p. 106.

92 VIDALIS, Takis. The Emergence of Biolaw, p. 54.

9% FRANCA, Genival Veloso de. Direito Médico, p. 509.

% LOUREIRO, Claudia Regina de Oliveira Magalhies da Silva. Introdugio ao Biodireito, p. 145.



uma vez que os embrides, conforme entendimento defendido por parte da doutrina, “sdo seres
humanos vivos, em pleno desenvolvimento, com identidade genética propria, € por isso com
direitos iguais ao do nascituro, nao merecendo o destino de matéria-prima a ser utilizada em

processos de especulacio cientifica” *°.

Tal asser¢cao também encontra ressonancia na doutrina italiana, visto que Elio Sgreccia,
dentre outros autores, nao faz distingdo entre embrides e fetos, advertindo que, do ponto de
vista ético, esta-se diante de uma vida humana, dotada de dignidade propria da pessoa
humana®.

Ademais, ressalta Chinellato que a “dignidade do embrido pré-implantatério é

» 9 E ndo é outro o

inequivoca, ndo se confundindo com coisa, mercadoria, produto
posicionamento, mais uma vez, de Elio Sgreccia, o qual afirma que ao embrido devem ser

aplicados os mesmos requisitos e limites para a experimenta¢do em seres humanos em geral®®.

Por isso, € certo que qualquer experimentagao cientifica com embrido deve ser realizada
com respeito ao principio da dignidade da pessoa humana, para que nenhum direito
fundamental, como ¢ o caso do direito a vida, seja desrespeitado®.

Desta forma, o “embrido pré-implantatorio tem direito a intangibilidade do patrimonio
genético, o que significa proibi¢do de manipulacdo genética, salvo em seu proprio beneficio”
100 E tal afirmacio ¢ reforcada pelo fato de que atualmente se sabe que as células-tronco da
medula 6ssea e do sangue do corddo umbilical e placentario podem ser usadas sem maiores
controvérsias em tais pesquisas, mesmo que nao possuam o mesmo potencial de diferenciagao

que as células-tronco embrionarias®®.

Em todo caso, sem nenhuma pretensdo de aprofundamento em tal polémica, as
pesquisas em nascituros ou em embrides devem ter, como regra geral, finalidade terapéutica,
nao sendo licita a pesquisa sem esta finalidade em nascituros ou em embrides sadios, o que €

excepcionado pelas pesquisas com riscos muito reduzidos.

Alids, neste ponto ¢ interessante que se lembre, no que toca as experiéncias em

% FRANCA, Genival Veloso de. Direito Médico, p. 509.

% SGRECCIA, Elio. Manuale di bioetica, v. 1, p. 793.

9 CHINELLATO, Silmara Juny. Arts. 1°a 21. In: MACHADO, Ant6nio Claudio da Costa (org.); CHINELLATO,
Silmara Juny (coord.). Cédigo Civil Interpretado, p. 105.

% SGRECCIA, Elio. Manuale di bioética, v. 1, p. 792.

% LOUREIRO, Claudia Regina de Oliveira Magalhies da Silva. Introducio ao Biodireito, p. 142.

100 CHINELLATO, Silmara Juny. Arts. 1° a 21. In. MACHADO, Antdnio Claudio da Costa (org.);
CHINELLATO, Silmara Juny (coord.). Codigo civil interpretado p. 105.

101 FRANCA, Genival Veloso de. Direito Médico, p. 509.



nascituros, de uma operacao médica realizada em segredo no Hospital Edouard-Herriot, em
Lyon, Francga. Tratava-se de um transplante de “células de dois fetos mortos em abortos naturais
para um terceiro com apenas 28 semanas ainda no utero da mae. As células ‘adotadas’ se
transformaram em o6rgdos saudaveis”, tendo a crianga nascido e permanecido isolada alguns
meses em uma bolha de vidro, aguardando o completo desenvolvimento do sistema
imunoldgico transplantado. No caso, o transplante experimental era necessario e foi um
sucesso, haja vista que tinha sido detectada uma falha imunoldgica, a qual, se nao fosse o

tratamento experimental, teria levado a crianca a 6bito'%2,

Portanto, as pesquisas em embrides ou em nascituros sdo possiveis. Entretanto,
considerando a dignidade humana presente em ambos, tais estudos devem respeitar, em linhas
gerais, no que for possivel, as mesmas diretrizes estabelecidas para a experimentacdo em
criancas e adolescentes, sendo extremamente relevantes, do ponto de vista bioético, a finalidade

das pesquisas e o risco nelas envolvido.
3.3. Pessoas com disturbios mentais ou comportamentais

Em razdo de determinada doenga, ¢ possivel que pessoas maiores ndo estejam em seu
pleno juizo, ndo possuindo condi¢des de manifestar sua vontade no que toca a uma determinada

intervengdo experimental.

Nestes casos, diferentemente do que ocorre com os menores, que podem ter sua
capacidade razoavelmente avaliada de acordo com sua idade, para os portadores de disturbios
mentais ou comportamentais o tempo de vida ndo pode ser utilizado para orientar a anélise de

sua capacidade de consentimento, o que frequentemente traz grandes problemas®,

Com isso, faz-se necessaria a investigacdo e¢ a determinagdo da capacidade destas
pessoas, o que ¢ feito em um exame em que serdo analisadas suas condi¢des de avaliacdo e
compreensdo do experimento, incluindo ai os eventuais riscos e consequéncias. Assim, para
que seja possivel o consentimento, mister se faz que a pessoa reconheca a esséncia, o
significado, a urgéncia e as consequéncias da pesquisa, bem como pondere seus pros e

contrasi®.

Com efeito, as particularidades relacionadas a capacidade de consentir de tais pessoas

102 CHAVES, Antonio. Pesquisas em seres humanos. Revista dos Tribunais, Sdo Paulo, v. 672, out. 1991, p. 15.
103 FROHLICH, Uwe. Forschung wider Willen? Rechtsprobleme biomedizinischer Forschung mit
nichteinwilligungsfahigen Personen, p. 38.

104 FROHLICH, Uwe. Forschung wider Willen?Rechtsprobleme biomedizinischer Forschung mit
nichteinwilligungsfahigen Personen, p. 39.



devem ser consideradas, fazendo-se um paralelo com os menores.

Por conseguinte, em pesquisas envolvendo pessoas com distirbios mentais ou
comportamentais, “cumprir-se-a0 as exigéncias do consentimento prévio, livre e esclarecido,

através de seus representantes legais, sem, contudo, suspender o seu direito de informagao no

limite de sua capacidade” (arts. 11 e 12 da Lei 13.146/2015)1%,
3.4. Mulheres em idade fértil, gestantes e lactantes

A participag¢ao de mulheres em idade fértil, gestantes e lactantes em pesquisas cientificas
também € assunto bastante discutido. Alias, muitas vezes tal debate leva a exclusdo de mulheres
dos protocolos de pesquisa, ocasionando o fenomeno de sua escassa representacao nos estudos

clinicos, o que ¢ bastante criticado, sobretudo por autoras de orientacao feminista’®®.

O tema foi objeto de muitas polémicas nos Estados Unidos nos primeiros anos da década
de setenta e parece estar sendo novamente retomado, suscitando grande interesse no mundo

académico, em particular no campo da bioética®’.

O problema est4 nos eventuais efeitos teratogénicos da pesquisa, ou seja, nos danos que
determinado agente podera produzir no embrido ou no feto durante a gravidez, bem como na

crianca durante o periodo de lactagao.

Diante disso, a aplicacdo do principio da beneficéncia ao embrido, ao feto ou a crianga

poderia levar a exclusdo das experiéncias com mulheres em idade fértil, gravidas e lactantes.

Ocorre que tal exclusdo, como ja mencionado, desequilibraria a representatividade de
mulheres em pesquisas, podendo levar a resultados inesperados em futuras utilizagdes de

medicamentos ou de novas técnicas por mulheres'®,

E certo que a experimentagdo em mulheres em idade fértil, gravidas ou lactantes ndo
pode ser simplesmente excluida. Contudo, diretrizes bastante rigorosas devem ser respeitadas,
pois colaboram nao somente para a saide da mulher, como também do novo ser humano por

nascer ou ja nascido®.

No caso de mulheres em idade fértil, o ideal é assegurar que as mesmas ndo estejam

105 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 380.

106 MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione, p. 210.

107 MORDACCI, Roberto. Bioetica della sperimentazione: fondamenti e linee-guida, p. 57.

108 SPAGNOLO, Antonio. G.; SACCHINI, Dario. Gli operatori sanitari e la sperimentazione biomedica. In:
SGRECCIA, Elio; SPAGNOLO, Antonio G.; DI PIETRO, Maria Luisa (coord.). Bioetica, p. 368.

109 VVIDALIS, Takis. The Emergence of Biolaw, p. 58.



gravidas e orienta-las para que ndo venham a engravidar durante a pesquisa®'’.

Em todo caso, advertem Spagnolo e Sacchini que, se os riscos para o feto ndo forem
excluidos e existirem tratamentos alternativos ao experimental, ¢ melhor que a mulher em idade
fértil ndo participe dos estudos, o que encontra fundamento ainda mais s6lido se a pesquisa tiver

apenas fins cientificos.

Por outro lado, se ndo existirem terapias alternativas e a gravidade da doenga impuser o
tratamento experimental, entdo ¢ melhor que a mulher participe, devendo ser informada dos

riscos ¢ da necessidade de ndo ficar gravida durante as pesquisas.

Mais complexa ¢ a situacao das pesquisas em gestantes, visto que devem ser precedidas
de pesquisas em mulheres ndo gravidas, “exceto quando a gravidez for o objeto fundamental

da pesquisa” %2,

Além disso, ¢ sempre necessaria a ponderacao dos riscos e beneficios para as duas vidas
envolvidas. Desta forma, em pesquisas com beneficios terapéuticos para a mulher, os riscos
para o embrido ou feto ndo poderdo ser maiores que o minimo, salvo se o procedimento tiver

como objetivo a manutengio da vida da mulher!'3,

A participagdo em pesquisas ndo terapéuticas com objetivos meramente cientificos
deverao ser evitadas, mas poderdo excepcionalmente ser admitidas se o risco para a mulher, o

feto ou 0 embrido for considerado minimo***.

Respeitados tais limitadores, seria possivel, por exemplo, “a experiéncia para a
descoberta de método que impeca o contagio do feto com virus de que sua mae ¢ portadora”
115 E ndo se pode negar que justamente como consequéncia de tais pesquisas que hoje sio
realizadas cirurgias fetais no tero materno, sem que existam maiores riscos para a gestante e

seu filho.

Os mesmos principios valem para o caso de lactantes, as quais ainda deverdo ser

informadas acerca da conveniéncia do procedimento, em caso de ndo inicio ou de interrupgao

110 CHAVES, Antonio. Pesquisas em seres humanos. Revista dos Tribunais, Sdo Paulo, v. 672, out. 1991, p. 15.
111 SPAGNOLO, Antonio G.; SACCHINI, Dario. Gli operatori sanitari e la sperimentazione biomedica. In:
SGRECCIA, Elio; SPAGNOLO, Antonio G.; DI PIETRO, Maria Luisa (coord.). Bioetica, p. 368.

112 CHAVES, Antdnio. Pesquisas em seres humanos. Revista dos Tribunais, Sdo Paulo, v. 672, out. 1991, p. 15.
113 CHAVES, Antdnio. Pesquisas em seres humanos. Revista dos Tribunais, Sdo Paulo, v. 672, out. 1991, p. 15.
114 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 391.
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do aleitamento™6,

3.5. Comunidades vulneraveis

Muitas vezes ¢ necessaria a realizacao de pesquisas em determinadas comunidades,
visto que certas doengas ocorrem mais frequentemente em populagdes e regides especificas do

planeta, como ¢ o caso das doengas tropicais.

Ocorre que pesquisas em comunidades vulneraveis podem trazer uma série de
questionamentos éticos, que indubitavelmente estdo ligados aos principios bioéticos ja

comentados.

No campo da autodeterminagdo, pode ser levantado o problema da adequagao cultural,

do nivel de formacao dos membros da comunidade, bem como da vulnerabilidade econdmica.

Em relacdo a beneficéncia, deve-se avaliar se os objetivos da pesquisa serdo alcancados
com a delimitacao dos estudos apenas a uma determinada comunidade, ou se tal delimitagdao

esta ligada apenas a facilidade na obtenc¢do da autorizagdo para os estudos.

Outrossim, no que toca ao principio da justi¢a, impde-se a indagacdo acerca dos
beneficios que a pesquisa trard para a comunidade, pois pesquisas de medicamentos, por
exemplo, que teriam grande importancia para regioes temperadas, ndo atenderiam referido

principio se fossem realizadas em comunidades subdesenvolvidas de regides tropicais.

Problemas de ordem ética, desde a década de noventa, tém sido intensivamente
discutidos, particularmente em vista de estudos atinentes ao virus da Aids, que foram realizados

em paises africanos e asiaticos*’.

Assim sendo, para a realizagdo de pesquisa em comunidades vulneraveis, como as
comunidades de paises em desenvolvimento ou indigenas, também ¢ necessaria a participacao
de um lider comunitario respeitado, do qual partird a decisdo quanto a participacdo da

comunidade na pesquisa.

Desta forma, os lideres comunitarios poderdo permitir a realizacdo da pesquisa, bem
como pedir a colaboragdo de todos. Contudo, isso nao deve impedir que cada membro possa,
individualmente, concordar ou ndo em participar, o que ndo poderd acarretar nenhuma

represalia.

116 CHAVES, Antonio. Pesquisas em seres humanos. Revista dos Tribunais, Sdo Paulo, v. 672, out. 1991, p. 15-
16.
17 HEINRICHS, Bert. Forschung am Menschenm, p. 113.



Ademais, é bom lembrar que o Codigo de Etica Médica veda a promogio de pesquisa
médica em comunidade sem o conhecimento desta coletividade ¢ sem que o objetivo seja a

protecdo da saude publica, respeitadas as caracteristicas locais (art. 103)*8.

Portanto, no caso das comunidades, a especificidade esta na obten¢ao do consentimento
por meio dos seus lideres, ndo se dispensando, porém, esforcos no sentido de obtengdo do

consentimento individual.
3.6. Pessoas subordinadas ao pesquisador

A realizacdo de pesquisas em pessoas que sejam direta ou indiretamente dependentes ou
subordinadas ao pesquisador também encontra vedagdo no Codigo de Etica Médica (art.

105)11°,

Pois bem, ¢ evidente que a referida disposi¢ao tem como objetivo a garantia da liberdade
de consentimento das pessoas que, apesar de adultas e capazes, estdo em condi¢des que lhes

reduzam sua autonomia, visto que estdo sob a influéncia do pesquisador ou de autoridades'?°.

Desta feita, militares, empregados, presidiarios, estudantes, internos em centros de
readaptacdo, asilos etc. tém direito de participar ou ndo de experiéncia cientifica, o que ndo

podera gerar, em caso de recusa, qualquer represalial?’.

Seja como for, a norma deve ser interpretada com razoabilidade, pois tais pessoas nao
devem ser excluidas de experimentos em que tenham acesso a tratamento ou medicamentos que
possam lhes trazer vantagem terapéutica ou preventiva, “principalmente quando inexistirem

produtos equivalentes ou superiores disponiveis” 122,

3.7. Vulnerabilidade social

A gratuidade deve nortear a realizagdo das pesquisas cientificas. O sujeito da pesquisa
ndo pode ser remunerado por participar do experimento, sendo admissivel apenas o

ressarcimento de despesas destinadas a concretizar a participacdo da pessoa na pesquisa'?.

Arazdo para tal vedacao estd em se evitar a indugdo indevida a participagdo na pesquisa,

118 O art. 103 do Codigo de Etica Médica dispde que € vedado ao médico: “Realizar pesquisa em uma comunidade
sem antes informéa-la e esclarecé-la sobre a natureza da investigacao e deixar de atender ao objetivo de prote¢do a
salde publica, respeitadas as caracteristicas locais e a legislacéo pertinente”.

119 O art. 105 do Cadigo de Etica Médica dispde que é vedado ao médico: “Realizar pesquisa médica em sujeitos
que sejam direta ou indiretamente dependentes ou subordinados ao pesquisador”.

120 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 380.

121 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 380.

122 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 389.

123 | OUREIRO, Claudia Regina de Oliveira Magalhdes da Silva. Introdugéo ao Biodireito, p. 142.



ou seja, se forem oferecidas vantagens econdmicas atrativas € possivel que pessoas socialmente

vulneraveis venham a participar das pesquisas “contra seu melhor julgamento” 124,

Outrossim, mesmo uma assisténcia médica de qualidade entre os beneficios pode ser

considerada como uma forma de inducéo indevida'?®

, uma vez que muitas pessoas podem, para
ndo se submeterem ao atendimento pelo sistema publico de satde, preferir participar da

pesquisa.

Entretanto, isso ndo significa que ndo poderao ser oferecidos servigos médicos, mas sim
que os mesmos deverdo estar relacionados com o tipo de pesquisa a ser realizada, ndo podendo

cobrir toda a gama de servigos possiveis, pois isso implicaria indu¢ao indevida.

Destarte, a escolha “do sujeito da pesquisa deve ser fruto de sua liberdade, ndo podendo
ser condicionada por interesses ou promessas” que possam influir ou modificar o resultado do
processo decisério!®. E para que essa autonomia seja garantida, “todos os pagamentos,
reembolsos e servicos médicos a serem fornecidos aos participantes deverdo ser aprovados por

um comité de revisio ética” 1%’

12. Conclusao

Diante do que foi exposto, a relacao entre o pesquisador e o sujeito da pesquisa deve ser
interpretada a luz do principio da dignidade da pessoa humana, principio esse que, no ambito
das pesquisas em seres humanos, serd moldado pelas diretrizes fundamentais da bioética, ou

seja, a autonomia, a beneficéncia, a ndo maleficéncia e a justiga.

Tanto as pesquisas terap€uticas como as nado terapéuticas podem ser admitidas.
Entretanto, os limites de atuacdo para o pesquisador serdo diversos, havendo maior
possibilidade de pesquisa em estudos terapéuticos do que em estudos exclusivamente
cientificos, os quais, como regra geral, estdo limitados aos casos em que o risco para o sujeito

da pesquisa seja minimo.

Também podem ser admitidas as pesquisas em criangas, em adolescentes, em nascituros,
em embrides, em mulheres em idade fértil, em gestantes, em lactantes, em pessoas com
distarbios mentais ou comportamentais ¢ em comunidades vulneraveis. Todavia, deixou-se

claro que a pesquisa em tais pessoas € grupos vulneraveis estd sujeita, além dos requisitos

124 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 386.

125 ESTIGARA, Adriana. Consentimento livre e esclarecido na pesquisa envolvendo seres humanos, p. 9.
126 ESTIGARA, Adriana. Consentimento livre e esclarecido na pesquisa envolvendo seres humanos, p. 10.
127 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito, p. 386.



gerais, a outros fatores limitadores da liberdade de pesquisa.

Por fim, a despeito da normatizacao bastante avancada do Brasil, que realmente pode
amparar o sujeito da pesquisa e limitar adequadamente o trabalho do investigador, colocando-
o nos trilhos da dignidade da pessoa humana, acredita-se que a maior preocupagao, no momento
atual, talvez ndo esteja relacionada com os instrumentos legislativos voltados para a protecao
do sujeito da pesquisa, mas sim com a efetiva atuagdo estatal no sentido de concretizar as

disposic¢oes estudadas no presente trabalho.
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