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XXV ENCONTRO NACIONAL DO CONPEDI - BRASILIA/DF
BIODIREITO E DIREITOSDOSANIMAIS

Apresentacdo

A edicdo do XXV Congresso Nacional do CONPEDI, ocorrida em Brasilia, em julho de
2016 consolida o Biodireito e o Direito dos Animais como &reas de ampla producéo
académica em programas 0s mais diversos, em todos os quadrantes do pais.

O grande interesse demonstrado pelos pesquisadores em estudar temas dessas areas
encontrou, nas sessbes do Grupo de Trabalho realizadas no evento, uma enorme
receptividade e oportunidade de discuss&o.

A obra que ora apresentamos redine os artigos selecionados, pelo sistema de dupla revisao
cega, por avaliadores ad hoc, para apresentagdo no evento.

Diversamente do ocorrido em edicOes anteriores, na atual obra constatamos uma diversidade
temédtica tal, incapaz de propiciar um bloco de interesse especifico dos pesquisadores, sendo
gue estamos ampliando, cada vez mais, 0 acance do Direito nos temas discutidos.

Apresentamos, assim, os trabal hos desta edi ¢&o.

O trabaho intitulado “A MORTE DIGNA EM PACIENTES TERMINAIS POR MEIO DAS
DIRETIVAS ANTECIPADAS DE VONTADE NO BRASIL”, de autoria de Janaina

Reckziegel e Beatriz Diana Bauermann Coninck, aborda dados historiais e a partir dai,

procura oferecer suporte tedrico apto a distinguir-se a eutanésia e o suicidio assistido. Ocupa-
se, ainda, da ortotanésia para defini-la como uma forma digna de morrer. Examina os

cuidados paliativos na realidade brasileira, e procura responder de que maneira a morte de
pacientes terminais tem ocorrido no Brasil, fazendo uso do método dedutivo de abordagem
qualitativa.

Os autores Vamir César Pozzetti e Lais Batista Guerra trabalham “A NECESSIDADE DE
IMPLANTAC}AO DE UM CODIGO DE ETICA ALIMENTAR E DE UMA LISTA
NEGRA PARA O MAU PRODUTOR DE ALIMENTOS TRANSGENICOS'. Apos
afirmarem que os alimentos transgénicos, criacdo da engenharia genética, foram introduzidos
no mercado consumidor ao arrepio do Principio da Precaucéo, concluem que é possivel criar
um Codigo de Etica e uma lista negra para tipificar o produtor que cause prejuizos a
sociedade.



Trazendo em seu titulo ja anunciada a circunstancia de que o trabalho é realizado em
atividade comparativa entre o0 sistema brasileiro e o suico Gabriela Franziska Schoch Santos
Carvalho e Rafael Speck de Souza identificam no texto “A PROTECAO JURIDICA DOS
ANIMAIS NO BRASIL E NA SUICA: ASPECTOS LEGAIS COMPARADOS’ normas
constitucionais em ambos 0s paises que se referem a defesa do direito dos animais e, em
seguida, buscam analisar normas infraconstitucionais, de natureza federal, aptas a gerarem
essa efetiva protecao.

Patricia Farias dos Santos se debruca, em seu texto “A REPRODUCAO ASSISTIDA
HETEROLOGA, ASPECTOS JURIDICOS E A CONTROVERSIA JURIDICA EM

RELACAO A IDENTIDADE DO DOADOR”, sobre alguns aspectos controvertidos a
respeito da reproducdo assistida heterdloga, em especial a questdo relacionada entre o sigilo
da identidade do doador e o direito ao conhecimento da identidade genética. Ao fazé-lo,
procura realizar uma andlise das normas legais aplicaveis no Brasil e o entendimento dos
tribunais patrios.

Carlos Augusto Lima Campos brinda seus leitores com um trabalho no qual procura analisar
o discurso de profissionais da area de salde no estado de Santa Catarina sob o titulo
“ANALISE DO DISCURSO RELIGIOSO A LUZ DA ETICA MEDICA: O MINISTERIO
PUBLICO DE SANTA CATARINA E A CONSTRUCAO DE UMA TEORIA

ARGUMENTATIVA”

O tema sobre “AS (IN) CERTEZAS DA TECNOCIENCIA E O DIREITO: UMA
ABORDAGEM NECESSARIA” é explorado por Ester de Carvalho em estudo que pretender
entender, com base na interdisciplinaridade que o tema exige e nos preceitos Bioéticos, as
dificuldades afetas a resolucéo de conflitos tecnociéntificos em tempos de (in) certeza.
Procura demonstrar o alcance da tecnociéncia, dada a velocidade das modificagdes que
propde, e 0 que a autora entende como dificuldade intrinseca das ciéncias juridicas em
fortalecer seus institutos de 'dever ser' em situagOes de risco e escassez de certezas.

O direito a ter filhos, a intimidade genética e a indevida ingeréncia do Estado alcangcando
esfera eminentemente privada, foi o tematrazido por Helena Cristina Aguiar De Paula Vilela
e Maria Cristina Paiva Santiago em seu texto “ASPECTOS ETICO-JURIDICOS DO
EMBRIAO IN VITRO: CASO ARTAVIA MURILLO VS. COSTA RICA”.

Tema sempre presente em outras edicdes do CONPEDI, a maternidade por gestacéo
substituta ganhou colorido especial quando abordada a questéo referente a nacionalidade do



nascido no exterior, em decorréncia da técnica no texto de Florisbal de Souza Del Olmo. Sob
o titulo “BARRIGA DE ALUGUEL NO EXTERIOR E A AQUISICAO DA
NACIONALIDADE BRASILEIRA”.

Em “BIODIREITO, ANIMAL DE ESTIMACAO E EQUILIBRIO FAMILIAR:

APONTAMENTOS INICIAIS’, Tereza Rodrigues Vieira traca um panorama acerca da
relacdo dos animais de estimacdo no ambito familiar através das discussoes levadas ao
judicidrio sobre a situacéo juridica destes animais. Para a autora, em razdo da
vulnerabilidades dos animais, as solugfes juridicas adotadas nesses casos devem sempre
considerar 0 bem-estar animal.

Mariana Carolina Lemes e Patricia Nunes Lima Bianchi, abordam a questdo dos
ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS (OGMS) E A ATUAL POLITICA
BRASILEIRA PARA O TEMA, ressatando os dez anos da edicéo da Lel n° 11.105/2005
sobre o tema.

Diego Fonseca Mascarenhas e Debora Simdes Pereira, em “DIREITO HUMANO AO BOM
USO DA CIENCIA NA PESQUISA FARMACOLOGICA: CRITICAS AO METODO
CIENTIFICO E DO PODER SOBRE O CORPQ” problematizam a questéo da possibilidade
de desenvolvimento do direito humano a uma boa ciéncia ou um bom desenvolvimento da
ciéncia, por meio do direito alinhavado a bioética, analisando a conjuntura mercadol 6gica
dos farmacos. Os autores abordam ainda questdo da violéncia sobre os direitos fundamentais
realizada pela industria farmacéutica e discutem o enquadramento do direito e da democracia
como elementos de protecdo aos direitos fundamentais.

Suelen de Souza Fernandes aborda o cenario das normas brasileiras quanto aos animais ndo

humanos e sua relacdo com os animais humanos, bem como a ndo efetividade do texto

constitucional sobre a protecdo dos animais ndo humanos, no artigo “DIREITOS ANIMAIS
E A PROBLEMATICA DA EFETIVIDADE DA NORMA CONSTITUCIONAL”. Ana

Virginia Gabrich Fonseca Freire Ramos e Beatriz Souza Costaem “EU QUERO IR PARA O
CEU? O CASO DE JULIANNA SNOW”, apresentam através do caso da menina norte-
americana Julianna Snow o importante debate sobre capacidade, vulnerabilidade e autonomia
privada.

Vera Lucia da Silva e Marcelo Saccardo Branco, em “LIMITACOES JURIDICAS A
EXPERIMENTA(;AO NO NOVO ESTATUTO DOS ANIMAIS’ discutem a questdo da



experimentacdo animal a partir de dois pontos principais. primeiro, uma abordagem tedrica
do biodireito e da bioética; e, depois, através da analise da Lei Arouca e do Projeto de Lel
gue visa alterar aLel Arouca, atualmente em tramitacéo no Senado Federal.

|sabele Bruna Barbieri e Paulo Roney Avila Faglindez em “BIODIREITO E A POLUICAO
INVISIVEL: INTRODUCAO A COMPLEXIDADE” apresentam uma andlise e reflex&o
sobre a importancia do pensamento complexo para avaliar as diversas formas de poluicdo
invisivel, a fim de que o biodireito e a bioética atuem para melhor regulamentar os direitos
humanos fundamentais, a vida, a salde, a dignidade do homem e das demais formas de vida.

Riva Sobrado De Freitas e Daniela Zilio investigam a possibilidade de que o direito a
autonomia do paciente terminal possa alicercar um possivel direito a morte digna no artigo
intitulado “O DIREITO A MORTE DIGNA SOB A PERSPECTIVA DO DIREITO A
AUTONOMIA DO PACIENTE TERMINAL”.

Em “O PARADOXO ENTRE A AUTONOMIA E A BENEFICENCIA NAS QUESTOES
DE SAUDE: QUANDO O PODER ENCONTRA A VULNERABILIDADE”, Ménica Neves
Aguiar da Silva apresenta uma proposta para equilibrar o respeito pela autonomia e o
principio da beneficéncia, de modo a afastar 0 paternalismo forte ou radical.

Em “O PRINCIPIO BIOETICO DA AUTONOMIA ANTE O RISCO DE TESTES DE
MEDICAMENTOS REALIZADOS EM SERES HUMANOS’, Gustavo Oliveira e Larissa
Schuller buscam, através do Principio da Autonomia, enfatizar que a Teoria do Risco deve
ser empregada com cautela no tocante ao uso de medicamentos em seres humanos, uma vez
gue o desenvolvimento cientifico deve estar a servico da preservacéo da vida com dignidade.
Trazem uma abordagem historica sobre 0 uso de medicamentos em seres humanos, sem o
consentimento esclarecido destes e, a luz dos principios Bioéticos, da legislagdo nacional e
internacional, e da Teoria do Risco (Ulrich Beck), concluem gue a liberdade de escolha ndo &
absoluta; eis que deve haver um equilibrio entre tais institutos e o principio da Dignidade da
pessoa humana.

Ja Heron Gordilho e Raissa Pimentel, fazem uma andlise sobre o status moral e juridico que
as correntes da filosofia ambiental reivindicam aos animais e a natureza. Em “OS ANIMAIS,
A NATUREZA E AS TRES ECOFILOSOFIAS’, buscam fundamentar seus argumentos no
texto Constitucional e na Teoria da “Ecologia Profunda’, proposta por Arne Naess (1.973).
Concluem que o estudo é extremamente relevante, pois sem a natureza e sem 0s animais, néo
havera vida no planeta e propdem a concretizacdo de uma disciplina nos cursos de Direito,
intitulada “ Direitos dos Animais’, bem como a construcéo de uma Etica Animal.



Em “PATRIMONIO GENETICO : UMA ABORDAGEM CONCEITUAL

INTERDISCIPLINAR E ANALISE COMPARATIVA DOS MARCOS REGULATORIOS
BRASILEIRO E SUICO”, Nathalia Brito e Emilien Reis abordam, primeiramente, 0 acesso
como a reparticdo do patrimdnio Genético, no Direito Comparado (Brasil x Suica), definindo,
inicialmente, o0 que seria Patrimbnio Genético e sua composi¢cao, para depois discorrer sobre
atitularidade e acesso a esse patrimonio. Destacam a protegdo juridica no Brasil, bem como
na suica e, finalizam concluindo que o Patriménio Genético ndo € apenas um elemento
constituinte dos seres vivos, mas compreende também : processos, substancias e informacdes
gue podem ser utilizados pelo ser humano e que, dessa forma, a tutela do Patriménio
Genético precisa superar conflitos, buscando como norte, as diretrizes do Protocolo de
Nagoya, principalmente no tocante a reparticao de beneficios e transferéncia de tecnologia.

Célia Alcantara Lima, em “PESQUISA EM SERES HUMANOS: PERSPECTIVAS
ATUAIS NO BRASIL” aborda a normatizaco Etica na experimentacio em seres humanos
no Brasil, através do CONEP. Para isso, faz uma andlise dos Principios Internacionais da
Bioética buscando nestes, subsidios tedricos para a regulamentacéo brasileira. A autora,
depois de um escor¢o historico, analisa as infragdes éticas ocorridas destacando o marco
regulatorio de pesquisas em seres humanos no Brasil e a atuacdo do CONEP, as diretrizes da
Lel de Biosseguranca (11.105/2005) e a necessidade de se aprovar o PL n° 200/2015 de
propositura do Senador Aloysio Nunes Ferreira que prevé mudancas que gerardo maior
protecdo dos seres humanos.

Ja Fernanda Medeiros e Giovana Hess tratam, em “PROTECAO JURIDICA AOS ANIMAIS
NO BRASIL: REFLEXOES ENTRE O DECRETO N° 24.645/34 E O PROJETO DE LEI
DO SENADO FEDERAL N° 351/15”, do conteido do PL N° 351/15, que visa aterar o
Cadigo Civil, para descaracterizar os animais como coisa e inclui-los como bens. Fazem um
escorco historico e legislativo do assunto até os dias de hoje, concluindo que o PL € um
retrocesso legidativo, vez que todo ser vivo hodiernamente passa a ser sujeito de direito e de
protecdo estatal e, conforme artigo 225 da CF/88, deve ser, a eles, atribuida a “dignidade”,
tendo em vista sua integracdo junto aos seres humanos.

Anna Rettore e Maria de Fatima Freire Sa, em “REGISTRO CIVIL DE CRIANCAS
NASCIDAS DE GESTACAO DE SUBSTITUICAO NO BRASIL: UMA ANALISE A
PARTIR DE JULGAMENTOS PELO TRIBUNAL SUPREMO ESPANHOL”, tratam, com
clareza e robustez, do registro civil de criancas nascidas de gestacdo de substituicdo no
Brasil, onde ndo ha legislacdo protetiva; o artigo faz uma comparacéo com o direito Espanhol
e analisa, no Brasil, a Resolucdo n° 2.121/2015 do CRM e o Provimento n° 52/2016 do CNJ,
como Unicos amparos legais para assegurar a dignidade a essas criancas.



Em “TRANSPLANTE E ANIMAIS: QUESTOES ETICAS E NORMATIVAS’, Mary
Chalfun traz uma reflexdo sobre a “coisificagdo” da vida ndo humana, no tocante ao uso
indiscriminado de animais que seréo utilizados para transplantar seres humanos. Faz uma
reflexdo sobre qual vida é mais importante: de humanos ou de ndo humanos ? Faz uma
digressdo sobre a valorizagdo da vida dos animais e sobre a ética e fundamenta o seu discurso
na Etica e Biodireito, provocando o enfrentamento da problemética: é possivel a evolugio da
medicina em prol da salide humana com desrespeito a vida de animais ndo humanos?

Fernanda Cardozo e Patricia Marcheto, em “ZIKA VIRUS, MICROCEFALIA E ABORTO:
O PAPEL DA BIOETICA PERANTE O PRINCIPIO DA AUTONOMIA, O DIREITO A
VIDA E A SAUDE”, enfrentam a problemética do aborto em relagio aos fetos acometidos
pelo Zika Virus, comparando-os aos fetos Anencéfalos (objeto da ADPF n°® 54) e, com
fundamento no Principio da Autonomia e do dever do Estado em garantir a salide, concluem
gue é possivel descriminalizar o aborto do feto, em casos de Microcefalia.

Finalizando, Danielle Espinoza em “DA-ME TEU TESTE GENETICO E TE DIREI QUEM
ES- A PROTEQAO CONSTITUCIONAL DOS DADOS GENETICOS NA ERA DA
BIOTECNOLOGIA.”, a autora Danielle Espinoza analisa a tutela constitucional da protecéo
de dados biologicos do individuo no ambito do “direito a identidade genética’. Discorre,
dentre outras situacdes, sobre aimpossibilidade de um futuro e provavel empregador acessar
0 banco de dados genético de uma candidato a emprego e, apds conhecer sua constituicao
genética, negar-lhe o emprego. A autora destaca que o “Direito” deve regulamentar a
inovagdo tecnologica e o progresso cientifico afim de evitar a“ discriminacdo genética’, uma
vez que se a discriminacdo genética ndo for vedada pela normas juridicas, empregadores,
planos de saude, seguradoras, etc..., podem utilizar os “bancos genéticos’ a prejuizo do
individuo.

Assim, a presente obra € um verdadeiro repositorio de reflexdes sobre Biodireito e Direito
dos Animais, 0 que nos leva a concluir que as reflexdes juridicas, nessa obra, séo
contribuicOes valiosas no tocante a oferta de proposicoes que assegurem Direitos aos
Animais Humanos e Nado Humanos. Reflexdes estas que devem ser levadas ao conhecimento
de todas as Nagbes, uma vez que 0 homem néo vive sO, mas em harmonia com os demais
seres, sendo imprescindivel discutir e assegurar direitos, ndo sO do homem, mas dos animais
n&o-humanos.

Desgjamos, pois, uma excelente |eitura a todos.

Prof@ Dr2 Leticia Albuquerque



Prof2 Dra Monica Neves Aguiar da Silva

Prof. Dr. Vamir César Pozzetti



PESQUISA EM SERESHUMANOS: PERSPECTIVASATUAISNO BRASIL
RESEARCH IN HUMANS: CURRENT PERSPECTIVESIN BRAZIL

Célia Alcantara CunhalLimal

Resumo

Neste trabalho abordou-se a normatizacéo da ética na experimentagéo em seres humanos no
Brasil, operacionalizada pela Comissdo Nacional de Etica em Pesguisa (CONEP) do
Conselho Nacional de Salde (CNS). Analisaram-se principios internacionais da Bioética
como referencial tedrico para a regulamentacdo brasileira. Foram revisadas publicactes
nacionais e internacionais, via Portal Periddicos Capes, relativas a infracdes éticas historicas,
como reflexdo para os dias atuais. Analisou-se o Projeto de Lei (PL) 200 /2015 do Senado
Federal, que propde flexibilizagbes na regulamentacdo brasileira. Concluiu-se que as
modificacbes pretendidas deverdo ser discutidas em profundidade por bioeticistas, cientistas
ejuristas brasileiros com discusséo estendida a sociedade.

Palavras-chave: Bioética, Experimentos em humanos, Regulamentagdo

Abstract/Resumen/Résumé

This work addressed the norms of ethics for human experimentation in Brazil,

operationalized by the National Research Ethics Commission (CONEP) of the National

Health Council (CNS). It analyzed international principles of bioethics as a theoretical

framework for the Brazilian regulation. National and international publications were
reviewed, by Capes periodicals, relating to historical ethical infractions, such as reflection to
the current day. It analyzed the law (PL) 200/2015 of the Senate, which proposes flexibilities
in Brazilian legidlation and concluded that the requested changes should be discussed in
depth by bioethicists, scientists and Brazilian lawyers with extended discussion to society.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Bioethics, Human experiments, Regulation

1 Doutora em Ciéncias; Coordenadora de Pesquisa e Extenséo do Centro Universitario Fluminense UNIFLU
Campos dos Goytacazes (RJ); Membro do CEP UNIFLU.
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1. INTRODUCAO

A relevancia da ética na experimentacdo em seres humanos é consensual. Em tese,
ninguém ha que ache natural o sacrificio do ser humano e a banaliza¢&o da vida. Entretanto,
intercorréncias negativas tém ocorrido na histéria da pesquisa cientifica  por  fatores
corporativos e econémicos, dentre outros. O pensar ético, possivel pela formacéo individual
do pesquisador ndo exclui a necessidade da adocdo de  normativas, haja vista a
complexidade e amplitude conceitual da ética.

A adocdo de principios bioéticos na investigacdo cientifica vai além da relacdo
pesquisador sujeito da pesquisa. Interessa a sociedade como um todo. Inclui igualmente
discussdes relativas as agéncias de fomento, a regulacdo da industria farmacéutica e também
a academia, pois onde se iniciam os trabalhos de pesquisa, ou seja, nha iniciacdo
cientifica, deve também ser estimulada a conscientizacdo da ética pelo futuro pesquisador.
Neste aspecto, a bioética pode estar dependente de aprendizado. Sua importancia na
delimitacdo quanto a amplitude da acdo na experimentacdo ou na intervencdo clinica deve
ser enfatizada ainda na vida académica, em todos os cursos das areas que lidam com o ser
humano nos diversos aspectos da vida e ndo somente nos cursos da area da saude. A missdo
da universidade, apoiada no tripé ensino pesquisa e extensdo igualmente equiparadas e
indissociadas (CF 1988) exige modificagdes na atividade e no pensamento académicos
(ANDRADE & SILVA, 2009). A atividade de iniciagdo cientifica torna-se um campo
propicio ao ensino das praticas saudaveis em pesquisa. A concepcdo de uma nova formacao
académica, que inclua a pesquisa e a extensdo requer preparo para estas atividades como

caminho para tomadas de decisdes seguras para 0 ser humano e para a sociedade.

O efeito de um tratamento sobre o homem sé pode ser observado no proprio homem
(VIEIRA & HOSSNE, 2010), entretanto os experimentos em humanos serdo admissiveis
guando o risco se justificar pelo beneficio (CNS, 2012). Esta experimentacdo deve
representar a Ultima etapa de uma sequéncia, e ser precedida por experimentacédo laboratorial
e por testes em animais. Importante refletir que a auséncia de danos em animais ndo
garantiriam ampla seguranga para humanos (HOSSNE &VIEIRA, 1995; Res CNS 196/96;
Res CNS 466/2012). Desta forma, ndo se podera prescindir da experimentacdo no homem. O
cuidado cientifico, refletido no rigoroso delineamento da pesquisa, devera ser obedecido em
qualquer tipo de pesquisa (SARDENBERG, 1999). “Experimentos sdo necessarios para que a

ciéncia
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caminhe, entretanto, ha questbes éticas que ndo dizem respeito so a ciéncia” (VIEIRA &
HOSSNE, 2010).

A Res. CNS 196/96, atualizada pela Res CNS 466/12, prevé diretrizes éticas para a
experimentacdo em seres humanos no Brasil, dispondo sobre a protecdo devida aos
participantes de pesquisa quanto ao respeito a sua dignidade individual ou coletiva, de
forma direta ou indireta e incluindo o manejo de seus dados, informacGes ou material
bioldgico.

Fundamenta-se em recomendacgdes universais como o Codigo de
Nuremberg (1947), a Declaragdo Universal dos Direito Humanos
(1948), e a Declaracdo de Helsinque (1964) e suas versdes de 1975,
1983, 1989, 1996 e 2000, o Pacto Internacional sobre os Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais, (1966); o Pacto Internacional sobre
os Direitos Civis e Politicos (1966); a Declaracdo Universal sobre o
Genoma Humano e os Direitos Humanos, (1997); a Declaracdo
Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, (2003) a
Declaragcdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, (2004); e a
Declaracdo Nacional de Bioética e Direitos Humanos (2005).
Incorpora Incorpora [...] os referenciais de bioética, autonomia, ndo
maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade dentre outros, e visa
assegurar os direitos e deveres dos participantes de pesquisa, a

comunidade cientifica e ao Estado”.

O planejamento de uma pesquisa experimental em humanos devera ser detalhado num
projeto, onde s&o estabelecidos os objetivos e descrita a metodologia a ser utilizada. Um
desenho bem delineado, conforme preconiza a Declaracdo de Helsinque (2000). Os
participantes, ou sujeitos da pesquisa, deverdo ser informados sobre sua participacdo no
experimento. Muito se tem considerado sobre a suficiéncia do termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) no ambito do Direito Civil quanto ao principio da autonomia (Garib,
2015), o que, entretanto, foge ao enfoque deste estudo. Muito cuidadosa e claramente, 0s
participantes devem receber explicacBes sobre a pesquisa. E absolutamente necessaria a
compreensdo dos riscos a que eventualmente possam estar expostos, se usardo
medicamentos, se sofrerdo intervencgdes cirurgicas, se estardo expostos a radiacdes, dentre

outros, e devem manifestar seu livre consentimento, respeitando-se as limitagdes legais.
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Também ndo poderdo sofrer constrangimentos ou ter seus direitos cerceados (Res CNS
466/12).

Segundo Vieira & Hossne (2011) “a experimentacdo com seres humanos  causa

impacto porque as pessoas temem o abuso”. Se 0 objetivo da pesquisa € melhorar a salude

e 0 bem-estar dos pacientes, nunca se pode causar danos ou submeté-los a graves riscos para
obter esses objetivos (SUSSMAN, 1998).

Pesquisar € procurar. Pesquisa cientifica € a busca metodologicamente organizada
dentro da ciéncia e nas diversas areas do conhecimento humano. Pressupde observacdo com
testes de  reprodutibilidade e confiabilidade, intervencgdes, interpretacdo e divulgacdo de
resultados. Exige parametros bem delineados quanto ao método cientifico, sendo
imprescindivel que se observe a ética em todas as suas etapas, culminando no respeito ao

sujeito da pesquisa, seja ser humano ou animal.

“A ciéncia ndo é de valor supremo, de modo que todas as outras escalas de valores
devam estar a ela subordinada (Pio XII, 1952 apud Beecher, 1966)”. E necessario o
equilibrio entre a investigacdo cientifica e o respeito aos valores da vida e da dignidade

humanas, dentre outros.

2 REVISAO DA LITERATURA / DISCUSSAO
2.1 INFRACOES ETICAS NA HISTORIA

O respeito a dignidade humana inclui o respeito ao ser humano participante de
investigacdo cientifica (VIEIRA & HOSSNE, 2006; CNS 2012; OBANDO, 2015). E uma
vida a servico de uma investigacdo. A histéria mostrou 0 quanto, nos experimentos
cientificos, subestimou--se a dignidade humana, e como, no afa de novas descobertas que
visavam a preservacdo da vida, descumpriram-se  principios basicos de preservacdo da
propria vida. Relembrar exemplos historicos de infracdo ética em pesquisa oferece subsidios
para a reflexdo e aprimoramento da avaliacdo da conduta ética na atividade experimental
contemporanea. A procura pelo conhecimento cientifico e os interesses econ6micos nunca

poderdo subestimar a inviolabilidade do ser humano.

A discusséo atual sobre a ética aplicada a pesquisa em humanos € multidisciplinar, e
“inclui filésofos, tedlogos, advogados, socidlogos pessoas da sociedade, tanto o cidaddo
comum como 0s usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS) enquanto participantes de

pesquisa cientifica” (PALACIOS et al., 2010). Interessa também aos “profissionais da
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educacdo, do direito, da sociologia, da economia, da teologia, da psicologia (JUNQUEIRA,
2008). Médicos, cirurgiGes-dentistas, psicdlogos e demais profissionais que lidam com seres
humanos em todos os aspectos de vida, e ndo apenas o aspecto salde deverdo ter formacédo
académica na bioética, como forma de aprimoramento do discernimento das diversas facetas

de gue se reveste a

conducdo de pesquisa em seres humanos, e desta forma tendo condi¢des de estender esses
conhecimentos também as suas atividades clinicas e demais atendimentos profissionais

prestados ao ser humano, diretamente ou por meio de manipulacao de seus dados.

A vida ¢ breve, a ciéncia ¢ duradoura, a oportunidade ¢ ardilosa, a
experimentacdo ¢ perigosa, o julgamento ¢ dificil (Hipdcrates 460-377 a C). Desde épocas
remotas, médicos experimentavam no proprio doente novas terapias na busca da cura.

Katz (2005) afirma que,

no alvorecer da ciéncia médica, em meados da década de 1850, a pesquisa
assumiu uma dimensdo ndo contemplada por Hipdcrates. Pela primeira vez,
a experimentacdo se estenderia até incontaveis pacientes, ndo para seu
beneficio direto, mas o0 avango do conhecimento cientifico para o beneficio
de humanidade. A Medicina agora realizaria a promessa de reverter o
aforismo de Hipdcrates: A vida seria mais longa, a arte da cura mais
rapida, o julgamento mais fécil. Para alcancgar estes objetivos, uma nova
geracdo de médicos pesquisadores incentivava seus pacientes a fazer
sacrificios em nome da ciéncia médica. Assim, a experimentacao tornou-se

ainda mais traigoeira.

O caso Neisser passou a ser citado dentre os episddios marcantes de infragdo ética.
Dr. Albert Neisser (1900) eminente cientista que teve papel relevante no diagnodstico
diferencial entre a sifilis e a gonorréa,, foi autor do mais abrangente trabalho experimental
sobre sifilis publicado na histéria (LIGON 2005). A metodologia adotada por ele,

entretanto, ¢ citada como infragdo a bioética. Relata Ligon (2005):

Em 1892, injetou, via subcutanea, soro de um paciente em estagios precoces
de sifilis em quatro pacientes do género feminino com idade entre 10 a 24
anos... . A seguir, injetou por via endovenosa 30 ml de amostras de soro de
pacientes em varias fases da sifilis em quatro pacientes do género feminino,

prostitutas, com idade de 17 a 20 anos de idade. Todas desenvolveram sifilis.
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Estava convencido, entretanto de haver trabalhado corretamente ¢ nem sua licenca
nem sua posi¢do académica foram afetadas (Jatz, 2005) tendo apenas pago uma multa

FRESQUET, 2013).

Pesquisas cientificas realizadas durante a segunda guerra mundial foram
consideradas posteriormente crimes de guerra e crimes contra a humanidade (LAWRENCE
(1996). O julgamento dos envolvidos ocorreu em Nuremberg, entdo zona de ocupagéo dos
americanos, no que ficou conhecido como o Julgamento dos médicos (novembro de 1945 a
outubro de 1946). Interpretado como reacao internacional as desumanidades na pesquisa
experimental, como “crise de consciéncia” (Garrafa & Prado, 2007), na comunidade
cientifica, no sentido de assegurar a integridade e dignidade das pessoas, ai incluindo
participacGes em pesquisa biomédica, trouxe como legado para a ciéncia 10 principios
basicos de permissdo governamental para a preservacdo da dignidade e integridade do ser
humano. “O Cddigo de Nuremberg, que recebeu contribuicdo substancial de dois médicos
americanos, Leo Alexander e Andrew lvy, foi uma tentativa de preencher a lacuna
representada pela relativa auséncia de declaracdes formais de ética na experimentacdo em
humanos” (CHILDERSS, 2000). Relataram-se experimentos com congelamento (Childerss,
2000; Jatz, 2005), contaminacdo por malaria e gas mostarda e grandes altitudes (JATZ,
2005). Os experimentos com congelamento teriam a presumivel finalidade de observar o
tempo de resisténcia do ser humano a esta condicéo, isto e, durante quanto tempo resistiriam

soldados quando avides fossem abatidos e caissem no mar.

Dentre os principios do Cdédigo de Nuremberg estdo o consentimento voluntério,
que o projeto contemple resultados proveitosos para a sociedade, que ndo poderiam ser
obtidos por outros metodos. Ha também recomendagdo de experimentacdo prévia em
animais e recomendac0es para evitar-se sofrimento fisico, mental e lesdes graves. Prevista
a adequacdo entre o risco e o beneficio, que existam instalacdes adequadas para o
experimento, que estes sejam conduzidas por cientista qualificado, que, observados efeitos

adversos, deveria encerrar a pesquisa.

“No periodo nazista a morte de seres humanos fazia parte do projeto de pesquisa”
(JATZ, 2005) e da mesma forma as sequelas incapacitantes. Apesar de graves violagdes aos
direitos individuais muitos médicos passaram a ter carreiras de sucesso, e em muitos casos
foram homenageados (JATZ, 2005; FRESQUET, 2013). Seidelman (1985) afirmou que os
experimentos de Mengele representaram a aplicacdo do que foi considerado pesquisa
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cientifica legitima na area da engenharia genética humana, tendo tido inicio na Inglaterra,

praticada nos Estados Unidos e no Canada, fora da Alemanha e antes da ecloséo da guerra.

O estudo sobre ciclo da sifilis ndo tratada conduzido pelo United States of Public
Health, o Projeto Tuskegee foi outro fato marcante de infracio a bioética. E relatado como
um estudo longitudinal de 42 anos e que veio a publico em 1972. Estudou-se a evolugédo da
doenga sem tratamento em 399 homens negros adultos, e um grupo controle de 201 homens
sadios. Relata Solomon (1985) que os doentes eram desencorajados ou até mesmo impedidos
de procurar tratamento fora do programa. Sendo a sifilis tratada desde sendo tratada desde
1943 pela penicilina (Avelleira & Bottino, 2006), o0 que teria motivado a negativa de
tratamento? O que estaria como primeiro plano, a cura do ser humano ou 0s conhecimentos
cientificos advindos da observacdo da terrivel evolucdo da doenga e da necropsia em seus

corpos?

Na area de Odontologia, em experimento sobre a rotacdo mandibular durante o
crescimento craniofacial realizado por Bjork (1969) na Dinamarca, num estudo longitudinal,
foram implantadas agulhas nas mandibulas de 100 adolescentes, que fizeram radiografias
craniofaciais (telerradiografias) dos 12 aos 24 anos. N&o foi considerado o efeito estocagem
da radiacdo X, para essas exposicOes repetidas a qual os adolescentes foram expostos e esta
é uma questdo de dificil correlacdo da exposicdo a radiacdo e o eventual posterior
aparecimento de neoplasias, haja vista ndo se tratar de um efeito imediato.

2.2 A REGULACAO NA PESQUISA COM SERES HUMANOS

A percepcao pessoal da ética individual ou coletiva € em parte, pautada pelo
multiculturalismo, dai a aceitacdo ou o repudio a determinados atos dependerem em parte do
contexto social. Regulamentagdes sdo necessarias porque padrfes internacionais minimizam
as influéncias culturais de paises e de segmentos profissionais, e a participacdo
multidisciplinar nas discussfes e na analise de projetos de pesquisa é conveniente e
enriquecedora. Garrafa 2007) *** afirma que “para a bioética laica, o que é bom, certo ou
justo para uma comunidade moral, pode ndo ser para outra, ja que suas moralidades, ou

costumes, podem ser diversos”.

Van Rensselaer Potter (1970), é considerado o pioneiro a usar o termo "bioética"
como normas de abordagem dos problemas da ciéncia aplicada ao ser humano, tendo
estendido posteriormente este conceito para além do aspecto biomédico, conferindo enfoque
multidisciplinar a bioética, o que chamou de bioética global (HATE, 2009). Antes, em 1927 o
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termo foi utilizado por Fritz Jahr (1927) numa abordagem diversa, conforme relata
SCHRAMM ( 2011). Potter (1971) ocupou-se de analisar a condi¢do do ser humanos diante
da investigacdo cientifica e dos avancos biotecnoldgicos, tendo afirmado que “o conceito de
bioética funcionaria como forma de enfatizar os dois componentes absolutamente necessarios:

conhecimento bioldgico e valores humanos.”

Garrafa & Prado (2009) ressaltaram a importdncia conferida a Declaracdo de
Helsinque pela revistas cientificas mundiais, que se nela se baseiam para instru¢fes aos

autores.

O Codigo de Nuremberg (1947), a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos (1948)
e a Declaracdo de Helsinque (1964) foram marcos importantes para a regulamentacéo da

pesquisa com seres humanos. O estudo de Henry Beecher (1966) representou uma importante
reflexdo sobre a incorporacdo destes principios a pratica da pesquisa clinica nos Estados
Unidos, e incluiu o apelo para a obtengdo do consentimento informado. Afirmam Harkness et
al. (2001) que “Beecher representou ndo apenas regulamentacdo mas também contribuiu para
o desenvolvimento da percepcédo, pelo pesquisador, das questdes éticas”. Regulamentagdo é
insuficiente diante de uma percep¢do pessoal equivocada ou tendenciosa. Humberto Eco
(2016), afirmou que “Hitler matou seis milhdes de judeus levando a sério o antigo Protocolo dos
Sabios de Sifo. E natural que toda forma de crime na historia nasca da desinformacio orientada”,
afirmou. Assim, pode-se compreender a importancia tanto da regulamentagdo quanto da construgéo

pessoal ética em pesquisas com seres humanos.

2.3 AREGULACAO ETICA ATUAL NO BRASIL

O marco regulatorio de pesquisas em seres humanos no Brasil é exercido pela CONEP
(DINI1Z, 2008). Supervisionando os CEPs, formam o sistema CEP/CONEP, que tem efetuado
um trabalho de inestimavel valor na pesquisa em seres humanos nas diversas areas de

conhecimento. Palacios & Rego (2015) consideram que

Nosso sistema de avaliacao ética de pesquisas é admirado por pesquisadores
e académicos dos mais variados paises exatamente por ser um sistema e ndo
um conjunto de comités que atuam isoladamente. E admirado por estar
vinculado a um sistema independente de controle social e contar com a
participacdo democrética de pesquisadores, 6rgaos reguladores, participantes
de pesquisas, universidades e servicos de saude. A dindmica do

funcionamento do sistema esta em continuo aperfeicoamento, como ndo
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poderia deixar de ser. Recentemente, por exemplo, foi revista a
regulamentacdo basica que trata das normas e principios gerais para a
realizacdo de pesquisas em todas as areas, coroada por uma consulta pablica

na qual os diversos atores participaram e influiram.

Sélido, &gil e transparente, atualmente via Plataforma Brasil, que permite o
cadastramento on line dos projetos de pesquisa, consultas e acompanhamento destes pelos
pesquisadores e pelo publico. A distribuicdo para analise pelos CEPs, tém o prazo de 30 dias
a partir da aceitacdo do projeto, e a checagem documental devera ser realizada em até 10 dias
apos a submissdo do projeto de pesquisa (CNS Norma Operacional 001/2013). Desta forma o
sistema CEP CONEP é extremamente répido e objetivo na avaliacdo de projetos de pesquisa.

Dilatacdo neste prazo pode ocorrer, no atendimento a eventuais pendéncias.

A autonomia limitada de pacientes psiquiatricos, idosos, criancgas, a deficiéncia de
escolaridade e pobreza pode favorecer a aquiescéncia benévola por parte dessas pessoas para
participacdo em pesquisas clinicas. Essas participacdes requerem que o consentimento livre e
esclarecido seja mais abrangente. Sdo pessoas consideradas como “com substancial
diminuigdo de sua capacidade de decisdo” (RES CNS 466/2012). A abrangéncia do
consentimento para além da decisdo pessoal, ocasionada pela condicdo de vulnerabilidade
desses participantes de pesquisa, requer “justificativa clara de sua escolha, especificada no
protocolo e aprovada pelo CEP e pela CONEP, juntando-se a aquiescéncia dos representantes
legais”. Também sdo considerados vulnerdveis os membros de corporagdes, indigenas,
presidiarios e todas as pessoas passiveis de sofrer represéalias pelo ndo consentimento ao
experimento para o qual tenha sido convidado. Tudo em nome da ciéncia é um axioma
relativo quanto a ética na pesquisa. E necessaria a decisdo pessoal pautada no esclarecimento
de eventuais riscos a que se possa estar exposto e o respeito dos limites legais para a

participacao.

A Lei n°® 11.105 , 24 de marco de 2005, Lei de Biosseguranca, foi objeto de
discussdo quanto a constitucionalidade das pesquisas com células-tronco obtidas de embrides
humanos obtidas por fertilizacdo in vitro no Supremo Tribunal Federal (STF) em 2008. O
sistema CEP-CONEP foi mencionado pelo Ministro Eros Grau em seu voto como requisito
para a adocdo de pesquisa e terapia com células-tronco embrionarias obtidas de fertilizacéo in
vitro citando que “deverdo ser empreendidas unicamente se previamente autorizadas por
comité de ética em pesquisa do Ministério da Saude (ndo apenas das proprias instituicdes de
pesquisa e servigos de satde)”. O uso destas células com finalidades terapéuticas foi

considerado constitucional. Em justificativa ao seu voto o Ministro César Peluso (2008)
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afirmou que “o problema das células-tronco embrionarias € tdo sério que ndo pode ficar nas
maos dos cientistas”. A questdo das células-tronco, dos embribes congelados, da producdo de
novos farmacos, o desenvolvimento de novos protocolos cirdrgicos, além de outros, devem
sempre passar pela analise ética multidisciplinar e ndo podem sofrer avaliacdo unilateral por
um unico poder ou ser analisado dentro de uma Unica area do conhecimento humano ou

segmento profissional.

O sistema de avaliacdo de projetos de pesquisa CONEP/CEP tem sido interpretado
por alguns segmentos como de excessiva rigidez. Transcrevemos parcialmente o
pronunciamento do Sr. Gabriel Tannus, presidente da Interfarma, em evento de iniciativa da
Sociedade Brasileira de Medicina Farmacéutica de Pesquisa, quando apresentou dados de
cerca de 30 industrias farmacéuticas que estariam no Brasil, quanto ao aspecto pesquisa
clinica. Relatam Aligiere & Tannus (2004)

Havia, em 2000, nos Estados Unidos, 46 mil médicos envolvidos em
pesquisa clinica. Na mesma época trés mil participavam de protocolos na
América Latina. Essa diferenca, devido ao passado do trabalho de pesquisa
no Brasil, que ndo lhe conferiu credibilidade internacional, vem caindo
progressivamente [...]. Um grande passo foi dado em 1996, com a criagéo
dos Conselhos de Etica em Pesquisas (CEP), conquista de espa¢o no mundo
cientifico e de respeito por nossos pesquisadores e seus trabalhos [...]. O
tempo para aprovacdo das pesquisas clinicas ainda € muito longo e o
planejamento das pesquisas obedece a cronogramas rigidos, que nao
permitem atrasos em sua implementacéo [...]. E preciso que se encontrem
caminhos junto aos 6rgdos oficiais (CEPs, a CONEP e ANVISA), que
possibilitem reducdo desse prazo de aprovacdo. A adequada integracéo
industria-universidade-governo pode e deve contribuir decisivamente para
tornar o Brasil mais competitivo. As industrias vém trabalhando no sentido

se tentar acelerar esse tempo, sem prejuizo da ética e da legislacéo.

Afirmam Zanneti & Tannous que “o Senado brasileiro acredita dar sua contribui¢ao ao
avanco das pesquisas clinicas no Brasil ao encampar proposta de empresarios representados
pela Alianga Pesquisa Clinica Brasil e pela Interfarma (Associac¢do da Industria Farmacéutica
de Pesquisa)” que estaria expressa no PL n 200 /2015. Palacios & Rego (2015) opinam néo se
tratar de um “projeto que manifeste preocupacdo com as pesquisas cientificas no pais e sim
com ensaios clinicos de produtos para a salde que possam entrar no mercado brasileiro e

estaria direcionado aos interesses da industria farmaceéutica”.
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Harkness et al. (2001) afirmam que “a experimentagdo em humanos tem sido
marcada por controvérsias geradas pela pesquisa efetuada em paises em desenvolvimento por
cientista de paises industrializados, quando procuram fugir dos rigorosos padroes éticos de

seus paises”.

Seria entdo duas abordagens éticas para um mesmo problema, uma adequagéo perigosa e

desumana.

O PL do Senado Federal n 200 / 2015 (Comissdo: CCT, relatoria do senador
Aloysio Nunes Ferreira) prevé mudancas significativas na regulamentagéo vigente. Este
projeto demanda cautela pela comunidade cientifica, devido a conotacdo moral que permeia
esta questdo e as vulnerabilidades préprias dos paises em desenvolvimento com relacdo as
flexibilizagbes dos principios da bioética. Muitas vezes revestidas de apoio ao avanco
cientifico-tecnoldgico sdo, numa analise mais acurada, atalhos procurados por grandes
corporacgdes, pela maior facilidade de adequacBes das regras mais rigidas dos paises
desenvolvidos num pais que da seus primeiros passos na normatizacao dessa questdo, como

0 Brasil.

O sistema CONEP CEP do CNS tem como objetivo proteger os participantes de pesquisa
no Brasil e assegurar que sejam preservados seus direitos. Vem desenvolvendo e
aperfeicoando este trabalho por duas décadas e estd ameacado de extingcdo pelo referido PL,
que preveé, dentre outras alteracdes que a regulacdo da ética em pesquisa em seres humanos
passe a ser da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Seria retirada a
analise de projetos de pesquisa dos CEPs, subordinados a CONEP e cujos membros sdo
académicos, cientistas e representantes de usuarios e seria delegada a tarefaa um colegiado
ndo ligado diretamente a atividade de pesquisa, muito mais suscetivel a influéncias politicas,
se ndo pela intencdo deliberada, mas sobretudo pelo desconhecimento da histéria da

experimentacdo em humanos.

Ha também que se refletir sobre o questionavel preparo do Senado Federal como
colegiado precipuamente habilitado para propor modificacfes na normatizacdo da ética em
pesquisa brasileira. Fortalecer a comunidade académica e a sociedade com reflexdes sobre o
tema aprimoraria a critica e propiciaria o aperfeicoamento da protecdo ao participante de

pesquisa no Brasil, evitando-se eventuais retrocessos.

A reavaliacdo da regulamentacdo da éetica na pesquisa por um colegiado leigo €

preocupante.

77



Visbes corporativas nacionais e internacionais estariam influenciando decisdes
importantes, sendo vitais para o ser humano e para a sociedade brasileira. Quando leigos
avaliam questdes téo intricadas, dificeis até para académicos, fica-se realmente & mercé de
decisbes que representariam retrocesso e ndo avanco. O Senado Federal naturalmente
pretende 0 bem social e o avanco do Brasil no campo das ciéncias, poréem néo se pode analisar
na ponta uma questdo de tanta complexidade. Esta reflexdo é profunda e deve ser ampla.
Sem a participacdo macica dos cientistas brasileiros e da academia, dificilmente serd bem

resolvida.

4.CONCLUSOES

O protocolo ético para experimentagcdo em seres humanos possui diversos requisitos.
“Dois sao mais importantes que os outros, € o primeiro ¢ o consentimento informado, por
razdes morais, sociologicas e legais” afirma Beecher (1966). Deverd estar assinado pelo
participante da pesquisa, quando capaz, € ou por seu representante legal. “Em segundo lugar,
estariam qualificacbes pessoais do préprio pesquisador, informado, responsavel e
compassivo”, conclui. Compaixdo é um requisito fundamental, e resolveria muitas das
questdes associadas a relacdo pesquisador participante de pesquisa. Colocar-se no lugar do
outro, respeitar sua vulnerabilidade, estar agradecido por sua boa vontade em participar da
investigacdo, € um requisito de dificil normatizacdo, por sua conotacdo moral de formacéo

pessoal.

Por melhor que se explique e a despeito do que se escreva no termo de consentimento
livre esclarecido, dificilmente, e eu me arriscaria a dizer que nunca, o participante de pesquisa
saberia avaliar o risco eventual da pesquisa para sua salde ou para sua vida. Para se
compreender algumas situacdes sdo necessarios conhecimentos prévios, que naturalmente ele
ndo teria. Neste contexto, e como elo, entraria a compaixdo do pesquisador, explicando
amigavelmente, sendo amorosamente e sem tendenciosidade esses riscos e sabendo interpretar

medos, interrogagdes e ou eventual desisténcia do participante.

Geralmente o pesquisador se depara com a extrema boa vontade dos participantes de
pesquisa em atendimento ambulatorial de instituicGes de ensino. Os participantes revestem-se
de um espirito nobre de “ajuda a ciéncia” e se dispde a ajudar com boa vontade admiravel.
Sentem-se verdadeiramente honrados com a participacdo. Neste contexto o pesquisador tem o
papel de canalizar e filtrar esta energia, primeiramente para o bem do ser humano e em

segundo lugar para o bem da ciéncia. Necessariamente nesta ordem.
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Pesquisa com seres humanos ndo esta restrita a area de ciéncias da saude. As ciéncias
sociais aplicada também detém a prerrogativa de investigar para adequar seus mecanismos de
acdo as demandas da sociedade e renovar o ensino. Normalmente nesta grande area havera a
predominancia da pesquisa de analise documental, que, por pressupor acesso aos dados de
pessoas estaria vinculada as mesmas normas éticas da pesquisa em seres humanos. Ressalta-se
aqui o sigilo nos dados obtidos. Se na salde expde-se a vida, nas ciéncias sociais expde-se a
honra e eventualmente compromete-se a satde, definida pela Organizacdo Mundial de Saude

como “completo bem estar fisico, mental e social e ndo somente auséncia de enfermidades”.

Na revisdo da literatura internacional concluiu-se que a preocupacdo com danos
decorridos pela experimentacdo cientifica é objeto de preocupacdo universal, assim como 0
repudio as infracBes. Entretanto, a percepgdo pessoal do pesquisador estaria na dependéncia

de fatores pessoais e circunstanciais.

Observou-se, ao longo de historia e mais acentuadamente apos a segunda guerra mundial

grande empenho nas normatizagcfes da ética em pesquisa em seres humanos.

Desde a década 1980 ocorre no Brasil a construgdo da normatizagdo da ética em
pesquisa em seres humanos, fundamentadas em recomendacBes universais dos cddigos
internacionais que incorporam referenciais da bioética, autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia e justica, dente outros que visam assegurar os direitos e deveres dos participantes

de pesquisa em seres humanos.

A referéncia ao Ministro César Peluso (2008) por ocasido da avaliacdo da
constitucionalidade da lei de biosseguranga “ciéncia ¢ algo muito importante para ficar nas
maos dos cientistas” ¢ adequada neste contexto, e parafraseando sua citagdo poderia ser dito
que ciéncia é algo muito sério para ficar nas méos de um colegiado politico. E necessaria
ampla analise e discussdo por bioeticistas, cientistas e juristas para eventuais modificacdes

na regulacdo atual para que ndo haja retrocessos nos caminhos ja percorridos.

79



REFERENCIAS

ALIGIERI, Paulo; TANNUS, Gabriel; LINS, Eleonora. Industria farmacéutica: impacto
na evolucdo da pesquisa clinica. Rev. Assoc. Med. Bras., Sdo Paulo, v. 50, n. 4, p.
352, Dec. 2004 . Available from
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104

42302004000400007 &Ing=en&nrm=iso>. Access

on 26 Mar. 2016. http://dx.doi.org/10.1590/S0104-42302004000400007.

ANDRADE, Fernando Cézar Bezerra; SILVA CORDEIRO, Filomena Maria
Gongcalves. Ensino-pesquisa-extensdo: um exercicio de indissociabilidade na pés-
graduacdo. Revista brasileira de educacéo, v. 14, n. 41, p. 269, 20009.

ARAUJO, Lais Zau Serpa de. Aspectos éticos da pesquisa cientifica. Pesqui. odontol.
bras, v. 17, n. supl. 1, p. 57-63, 2003.

AVELLEIRA JC, BOTTINO G. Sifilis: diagnostico, tratamento e controle Syphilis:
diagnosis, treatment and control. An Bras Dermatol. V.81 n. 2, p. 111-26. 2006.

BEECHER, Henry K. Ethics and clinical research. New England journal of medicine,
V. 274, n. 24, p. 1354-1360, 1966.

BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolucao 466, 2012.

BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolucao 196, 1996.

80


http://dx.doi.org/10.1590/S0104-42302004000400007

BRASIL. Presidéncia da Republica. Casa Civil. Subchefia para Assuntos Juridicos. Lei
n. 11105. Marco de 2005.

BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Espaco do Servidor. Disponivel em
http://stf.jus.br/portal/cms/vernoticiadetalhe.asp?idconteudo=89917Acesso em
13/12/2015.SUSSMAN, Michael D. Ethical standards in the treatment of human
subjects involved in clinical research. Journal of Pediatric Orthopaedics, v. 18, n. 6,
p. 701-702, 1998.

CHILDRESS, James F. Nuremberg's legacy: some ethical reflections. Perspectives in
Biology and Medicine, v. 43, n. 3, p. 347-361, 2000.

DEPARTMENT OF HEALTH, Education et al. The Belmont Report. Ethical principles
and guidelines for the protection of human subjects of research. The Journal of the
American College of Dentists, v. 81, n. 3, p. 4, 2014.

DINIZ, Débora. Sob 0 escratinio da  ética. Disponivel em
http://alias.estadao.com.br/noticias/geral ,sob-o0-escrutinio-da-etica,181761. Acesso em
25/03/2016.

ECO, Umberto: entrevista [julho de 2015]. Entrevistadora: | Scamparini. Entrevista
concedida ao programa Milénio, Globo News.

FESQUET José L. Albert Ludwig Neisser (1855-1916). Instituto de Historia de la
Medicina y de la Ciencia (Universidad de Valencia-CSIC). Feb 2013 Disponivel em
http://www.historiadelamedicina.org/neisser.html, acesso em 20/02/2016.

GARIB ML. A boa fé objetiva aplicada a biotecnologia e o respeito aos principios
bioéticos. CONPEDI. Disponivel em
http://www.conpedi.org.br/publicacoes/c178h0tg/8v1inwv1/n6Wrf2szr67RQ38z.pdf
Acesso em 20/02/2016.

GARRAFA, V; PRADO MM. AlteracGes na Declaracdo de Helsinque-a histéria
continua. Revista Bioética, v. 15, n. 1, 2009.

GARRAFA, Volnei. Biotecnologia, ética e controle social. Cadernos de Ciéncia &
Tecnologia, v. 17, n. 2, p. 171-177, 2000.

GUILHEM Dirce, DINIZ Débora O que ¢ ética em Pesquisa Editora Brasiliense, Sdo
Paulo, 2014.

HARKNESS J, LEDERER SE, WIKLER D. Laying ethical foundations for clinical
research. Bulletin of the World Health Organization. v. 79 n.4 jan. 200. p. 365-6.

JUNQUEIRA CR. Bioética. Curso de Especializacdo em Saude da Familia—"UNA-SUS]|
UNIFESP. 2012 Mai p.28.

KATZ, Jay, "Human Sacrifice and Human Experimentation: Reflections at Nuremberg"
(1996). Occasional Papers. Paper 5. Disponivel em
http://digitalcommons.law.yale.edu/ylsop_papers/5. Acesso em 28/02/2016.

81


http://alias.estadao.com.br/noticias/geral,sob-o-escrutinio-da-etica,181761
http://www.historiadelamedicina.org/neisser.html
http://www.conpedi.org.br/publicacoes/c178h0tg/8v11nwv1/n6Wrf2szr67RQ38z.pdf
http://digitalcommons.law.yale.edu/ylsop_papers/5

LIGON, B. Lee. Albert Ludwig Sigesmund Neisser: discoverer of the cause of
gonorrhea. In: Seminars in pediatric infectious diseases. WB Saunders, 2005. p. 336-
341.

MEZZAROBA, Orides; MONTEIRO, Claudia Servilha. Manual de metodologia da
pesquisa de direito. Saraiva. 20009.

MUNDIAL, Associacdo Médica. Declaracéo de Helsinque: principios éticos para
pesquisa ética envolvendo seres humanos. Disponivel em
http://iprexole.com/pdfs/Declaration_of Helsinki_Portuguese.pdf. Acesso em
09/04/2016.

PALACIOS M, REGO S, SCHRAMM FR. A eticidade da pesquisa em seres humanos
(CD-ROM) Pesquisas Especiais Barsa Society”, versao 2.1, 2001..

PALACIOS, M.; REGO, S. A proposta de regulamentagio ética da pesquisa clinica
apresentada ao Senado Brasileiro ndo interessa aos participantes de pesquisa. Cad
Saude Publica, v. 31, n. 8, p. 1583-5, 2015.

SARDENBERG, Trajano. A ética da pesquisa em seres humanos e a publicacdo de
artigos cientificos. Jornal de Pneumologia, v. 25, n. 2, p. 34, 1999.

SCHRAMM, Fermin Roland. Uma breve genealogia da bioética em companhia de Van
Rensselaer Potter. Bioethikos, v. 5, n. 3, p. 302-8, 2011.

SEIDELMAN, W. E. The professional origins of Dr. Joseph Mengele. CMAJ:
Canadian Medical Association Journal, v. 134, n. 8, p. 865, 1986.

SOLOMON M. The rhetoric of dehumanization: An analysis of medical reports of the
Tuskegee syphilis project. Western journal of speech communication. V.30 n. 49. P.
233-47; dez 1985.

TAYLOR, T. Opening statement of the prosecution. In The Nazi Doctors and the
Nuremberg Code: Human Rights in Human Experimentation, edited by G. J.
Annas and M. A. Grodin. New York: Oxford Univ. Press, 1992. 70

TEN HAVE, Henk AMJ. Potter's notion of bioethics. Kennedy Institute of Ethics
Journal, v. 22, n. 1, p. 59-82, 2012.

TENGAN C, VENANCIO PC, MARCONDES FK, ROSALEN PL. Autonomia e
vulnerabilidade do sujeito da pesquisa. Revista de Direito Sanitario. V18; n 6 (1-3) p.
25-3. Out. 2005.VIEIRA, Sonia; HOSSNE, William Saad. Experimentacdo com seres
humanos. Ciéncia & Ensino, v. 2, n. 1, 2006.

WASHINGTON, HA. Bad medicine. New Scientist. 213, 2848, 24-25, Jan. 21, 2012.
WHITE, Lawrence W. The Nazi doctors and the medical community; Honor or

censure? The case of Hans Sewering. Journal of Medical Humanities, v. 17, n. 2, p.
119-135, 1996.

82


http://iprexole.com/pdfs/Declaration_of_Helsinki_Portuguese.pdf

XI1, Pope Pius. Moral Limits of Medical Research and Treatment: An Address Given.
First International Congress on the Histopathology of the Nervous System.September
14,1952 citado por BEECHER, Henry K. Ethics and clinical research. New England
journal of medicine, v. 274, n. 24, p. 1354-1360, 1966.

ZANETT]I, Carlo Henrique Goretti; TANNOUS, Gyselle Saddi. Sob a pele do PL-
200/2015 do Senado Brasileiro. Epidemiologia e Servicos de Saude, v. 24, n. 4, p.
789-794, 2015.

83



