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Resumo

Ha muito se discute a insuficiéncia do modelo tedrico da bioética proposto por Tom L. Beauchamp e James F.
Childress para regular pesquisas na area biomédica. No entanto, nos dias atuais as interveng¢des tecnoldgicas mani-
puladoras da vida humana necessitam cada vez mais de novas formas de tutelar a dignidade das pessoas subme-
tidas a experiéncias cientificas. Dessa forma, este artigo teve por objetivo demonstrar a pertinéncia do principio
da dignidade para regular pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos. Além disso, o estudo demonstrou a
insuficiéncia da corrente principialista como conceito-matriz aplicado a pesquisas com seres humanos na area em
questdo. A partir da andlise do marco axioldgico da bioética internacional, direitos e garantias constitucionais e de
legislagdo infraconstitucional e doutrindria, evidenciou-se a pertinéncia do principio da dignidade como paradigma
para conduzir experimentagdes cientificas com pessoas.

Palavras-chave: Bioética. Constituicdo e estatutos-Brasil. Pesquisa biomédica. Seres humanos. Principios morais.
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Resumen
Bioética: critica al principialismo, Constitucion Brasilefa y principio de la dignidad humana

Hace tiempo que se discute la insuficiencia del modelo tedrico de la bioética propuesto por Tom L. Beauchamp
y James F. Childress para regular las investigaciones en el area biomédica. No obstante, en los dias actuales las
intervenciones tecnoldgicas manipuladoras de la vida humana vienen requiriendo cada vez mas nuevas formas
de proteger la dignidad de las personas sometidas a las experiencias cientificas. El presente articulo tiene como
objetivo demostrar la pertinencia del principio de la dignidad para regular las investigaciones biomédicas que
involucran a seres humanos. El estudio demostré la insuficiencia de la corriente principialista como principio
matriz aplicado a las investigaciones que involucran a seres humanos en el drea biomédica. A partir del andlisis
del marco axioldgico de la bioética internacional, de los derechos y garantias constitucionales, de las legislaciones
infraconstitucionales y doctrinales, se evidencid la pertinencia del principio de la dignidad como paradigma para
la conduccidn de las experimentaciones cientificas que involucran a seres humanos.

Palabras clave: Bioética. Constitucion y estatutos-Brasil. Investigacion biomédica. Seres humanos. Principios morales.

Abstract
Bioethics: criticism of principialism, Brazilian Constitution and principle of human dignity

The insufficiency of the theoretical model of bioethics proposed by Tom L. Beauchamp and James F. Childress for
regulating biomedical research has long been discussed. Nowadays technological interventions that manipulate
human life are increasingly requiring new ways to protect the dignity of people submitted to scientific experiments.
This article aims to demonstrate the relevance of the principle of dignity to regulate biomedical researchs involving
human beings. The study demonstrated the insufficiency of the principialist as the main model to apply to research
involving human beings in the biomedical area The relevance of the principle of dignity as a paradigm for conducting
scientific experiments involving human beings was evidenced through the analysis of the axiological framework of
international bioethics, constitutional rights and guarantees, infraconstitutional laws ande legal doctrine.
Keywords: Bioethics. Constitution and bylaws-Brazil. Biomedical research. Humans. Morals.
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Reconhece-se como referéncia histdrica para
o surgimento do neologismo “bioética” a obra do
cancerologista americano Van Rensselaer Potter?,
“Bioethics: bridge to the future”, publicada em
1971. Porém, o primeiro referencial tedrico da
bioética comegou a ser construido a partir da cria-
¢do do Kennedy Institute of Ethics, primeiro insti-
tuto do mundo dedicado ao tema?3, cujos mem-
bros passaram a conceber o termo como ética
aplicada a questGes morais no ambito da investi-
gacdo biomédica®.

Os pesquisadores se preocupavam com os limi-
tes éticos das pesquisas em seres humanos, pois dois
casos em particular vinham mobilizando a opinido
publica norte-americana®: o estudo publicado por
Henry K. Beecher®no periddico The New England
Journal of Medicine, em 1966, sobre pesquisas em
pessoas incapazes de manifestar sua vontade; e o
famoso caso Tuskegee, de 1972, que, objetivando
acompanhar a evolugdo da sifilis, omitiu diagndstico
e suas consequéncias dos participantes, pessoas
pobres deixadas sem tratamento’.

Essa repercussdao resultou na decisdo do
Congresso americano em 1974 de instituir comis-
sao nacional a fim de identificar os principios éticos
bdsicos que deveriam orientar as investigagdées com
seres humanos nas ciéncias do comportamento e em
biomedicina®. Depois de quatro anos foi publicado
o Relatdrio Belmont?®, que definia principios éticos
a serem aplicados em pesquisas envolvendo seres
humanos: respeito pelas pessoas, beneficéncia e
justica. Esses principios foram escolhidos por per-
tencerem as tradigdes morais do Ocidente, e ja se
encontravam implicados em muitos cédigos e nor-
mas relacionados a ética em pesquisa >1°.

Com base nesses principios, o fildsofo Tom L.
Beauchamp e o tedlogo James F. Childress apresen-
taram a primeira obra de referéncia, denominada
“Principles of biomedical ethics”, em 1979, rebati-
zando o respeito pelas pessoas de “autonomia” e
acrescentando o principio da “ndo maleficéncia” **.
Logo na introdugdo da obra, os autores explicam
gue esses principios devem ser aplicados aos pro-
blemas morais na pratica médico-assistencial **. Na
introducdo da edigdo brasileira publicada em 2002,
Leo Pessini*? afirma que com o “sistema de princi-
pios”, Beauchamp e Childress procuravam livrar-se
do velho enfoque ético caracteristico dos cédigos
e juramentos. Vale ressaltar que desde a década
de 1960 os cientistas comegaram a perceber que a
velha tradi¢do da ética médica [a hipocratica] era
muito frdgil para enfrentar os desafios propostos
pela nova ciéncia médica .
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Entretanto, ha quem considere que a bioética
teria nascido antes mesmo da divulgagdo de seu
nome, pois foi durante o processo de Niremberg,
em 1946, que surgiram as primeiras barreiras éti-
cas. Em consequéncia do julgamento dos pes-
quisadores que haviam realizado experiéncias com
pessoas em grave situacdo de vulnerabilidade indivi-
dual e social foi criado o Cddigo de Niiremberg. Pela
primeira vez foi elaborado documento internacional
no ambito da pesquisa biomédica sob a perspectiva
humanistica, cuja violacdo passou a ser considerada
conduta contra a humanidade .

Seguido da Declaragdo Universal dos Direitos
Humanos (DUDH)*®, de 1948, esses dois documen-
tos inauguraram o processo de reconhecimento do
ser humano como sujeito de direito, integrando a
dignidade humana e a cidadania entre as conquistas
da humanidade. Todavia, a relutancia dos pesquisa-
dores nos anos subsequentes em aceitar as regras
do Cddigo de Niiremberg como padrdo ético nor-
mativo para conduzir pesquisas biomédicas levou
a Associagdo Médica Mundial a elaborar cddigo,
aprovado em 1964, que ficou conhecido como
Declaragdo de Helsinki e cujo objetivo era orientar
médicos envolvidos em pesquisas .

Da mesma forma que ao longo dos anos as
alteragBes nesse documento comecaram a abalar
sua validade moral, as pretensGes de Beauchamp
e Childress foram muito além da proposta do
Relatdrio Belmont, uma vez que as matrizes norma-
tivas alicercadas no principio da dignidade humana
nos diversos documentos internacionais foram des-
consideradas. Com efeito, a doutrina dos direitos
humanos, fonte primaria dos valores humanos uni-
versais, deu lugar a regra moral oriunda da antiga
tradi¢do hipocratica.

Ndo sem motivo, imediatamente surgiram
outros modelos de analise alternativa ao principia-
lismo, como liberalismo, virtudes, casuistico, cui-
dado, personalismo, contratualismo, hermenéutico
e libertario 38, além de outras tendéncias internacio-
nais baseadas nos direitos humanos. Como enfatizou
Fabriz®, todas essas correntes sdo importantes, pois
as dimensdes da moral ndo podem ser estabelecidas
por apenas uma perspectiva.

A partir de 1980, o principialismo passou a
ser difundido na Europa?’, tornando-se conhecido
mundo afora no inicio dos anos 1990 %, época em que
chegou aos paises da América Latina. Passou a exer-
cer grande influéncia, especialmente no Brasil, sobre
pesquisadores na area da saude e, por fim, foi incor-
porado como referéncia ética para controle social das
pesquisas com seres humanos pelos Comités de Etica
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em Pesquisa (CEP) e pela Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (Conep) na mesma década?.

Apesar da intensificagdo das criticas formula-
das por pesquisadores da bioética, até hoje se dis-
cute a insuficiente validade moral dessa concepcdo
tedrica®. Diante desse impasse, o presente estudo
visa justamente demonstrar a pertinéncia do prin-
cipio da dignidade da pessoa humana para con-
trole de pesquisas com individuos, tendo em vista
a mudanga de paradigma sobre a ética em estudos
em substituicdo ao atual marco regido por resolucdo
administrativa 2.

Serdo apresentadas as principais criticas for-
muladas por dois grupos de estudiosos da bioética:
primeiro, aquelas advindas de autores estaduniden-
ses % g, segundo, as provenientes de bioeticistas
de origem europeia e latino-americana 33, Em
seguida serdo apresentados os principios centrais
da bioética internacional e nacional com base no
principio da dignidade humana a luz da Constituigdo
da Republica Federativa do Brasil, doutrina e legis-
lagdo patria.

Das criticas ao principialismo

Das criticas de estudiosos estadunidenses

As criticas mais estruturadas a proposta de
Beauchamp e Childress tém sido feitas por Clouser
e Gert?3, que classificam os principios prima facie
como espécie de “mantra”, algo exaustivamente
repetido: “beneficéncia, ndo maleficéncia, auto-
nomia e justica”. Afirmam que seria impossivel, a
partir de sua aplicagdo automatica ou mecanica,
resolver todos os dilemas éticos no campo biomé-
dico, dado que, a seu ver, os principios ndo funcio-
nam nem como substitutos adequados para teorias
morais, nem como diretrizes orientadoras ou guias
de a¢do moral**. Para eles, o principialismo seria
espécie de antologia de teorias, tendo como ponto
de partida prover breves sumdrios de alguns mode-
los de teorias éticas **.

Conforme expde Holm 24, a teoria principialista
foi desenvolvida a partir da moral comum ameri-
cana (e, na realidade, apenas de um subconjunto
dessa moral), e por isso ndo reflete contextos de
outras sociedades. O autor indaga se tais principios
teriam o mesmo conteudo se fossem empregados
na Dinamarca, na india ou em outro lugar. Na sua
visdo, essa corrente errou justamente por ter a
pretensdo de ser teoria moral universal, sem reco-
nhecer a dificuldade de sua aplicagdo em diferentes
contextos sociais.
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Na mesma linha, Gert, Culver e Clouser * enfa-
tizaram na primeira edi¢do de sua obra, publicada
em 1997, reiterando o argumento na segunda edi-
¢do em 2006 %, que a corrente principialista foi divul-
gada como modelo generalista para todo o mundo.
Alegaram que a forma de tornar geral o comum pode
mascarar decisdes e julgamentos morais. De resto,
esses autores consideram que, embora Beauchamp
e Childress tenham admitido algumas limitagdes em
sua proposta ao longo dos anos, a discussao sobre
casos particulares ndo mudou.

Outro autor americano que tem criticado sis-
tematicamente essa corrente da bioética é o fil6-
sofo Engelhardt Jr. %, afirmando que, apesar de
Beauchamp e Childress alegarem ndo haver priori-
dades entre os principios prima facie, a “autonomia”
é supervalorizada. Em sua obra “The foundations of
bioethics”, traduzida para a lingua portuguesa em
1998, rebatizou o “principio da autonomia” como
“principio do consentimento”, para indicar melhor
que o que estd em jogo ndo é algum valor possuido
pela autonomia ou pela liberdade, mas o reconhe-
cimento de que a autoridade moral secular deriva
do consentimento dos envolvidos em um empreen-
dimento comum*.

Desse modo, o principio da autonomia susten-
ta-se na aplicagdo dos chamados “termos de con-
sentimento informado” ?°. Isso significa que pessoas
devem ser objeto de pesquisa somente mediante
consentimento, sendo esta deliberagdo pessoal e,
portanto, com centro de moralidade na visdo princi-
pialista . Essa constatacdo ndo é evidenciada na apli-
cagao do principio da beneficéncia, pois ndo exige
anuéncia do participante da pesquisa para cada
intervencdo. E neste sentido que esse principio ndo
é tdo basico quanto aquele que Engelhardt chamou
de principio da permissdo ou do consentimento >,

Levando a argumentagdo adiante, pode-se
dizer que sdo inconcilidveis os conflitos gerados
entre respeitar a liberdade dos pacientes (autono-
mia) e fazer o que é melhor para eles (beneficéncia).
Isso porque, de um lado, as pessoas tém o direito
de decidir conforme suas convicg¢des e, de outro, é
dever do profissional pensar sempre no melhor inte-
resse delas?. Esse fato reforga ainda mais a prima-
zia do principio da autonomia sobre o paternalismo
médico nesta corrente filoséfica da bioética.

Entretanto, o surgimento da escola bioética
principialista no final da década de 1970 ndo foi
marco decisivo para o surgimento da no¢do de auto-
nomia. De fato, a temdtica do respeito a autodeter-
minagdo do paciente jd se desenvolvia no dmbito
judicial estadunidense desde o inicio do século XX.
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(...) Observa-se, inclusive, que a propria expresséo
‘informed consent’ (consentimento informado), foi
criada no contexto judicial estadunidense no ano de
1957%. Disso se depreende que a doutrina do termo
de consentimento livre e esclarecido, mais do que
nocdo emanada unicamente da reflexdo bioética, foi
estabelecida como argumento basilar pela jurispru-
déncia americana ao longo do século passado.

A decisdo tida como precursora do reconhe-
cimento da autodeterminagdo do paciente foi pro-
ferida pela Corte de Nova York em 1914: todo ser
humano em idade adulta e mentalmente capaz
tem o direito de determinar o que serd feito em seu
proprio corpo . Logo, se o principio da autonomia
em bioética deve sua heranca filoséfica a Kant e
John Stuart Mill*?, que sintetizaram essa nogdo na
dimensdo simbolica do Ocidente, sua historicidade
no ambito biomédico foi estabelecida pela jurispru-
déncia dos tribunais estadunidenses, no contexto da
responsabilidade em pratica médica, decorrendo de
intervencgdes terapéuticas realizadas sem o consen-
timento do paciente *.

Das criticas de estudiosos europeus e
latino-americanos

As criticas de estudiosos de origem europeia
e latino-americana ndo se afastam desses questio-
namentos. Campbell %, da Universidade de Bristol,
reforca o conjunto das criticas, dada a dimenséao
internacional universalista da bioética principialista.
Embora entenda ndo haver empecilho para a livre
troca de ideias, aponta dois problemas fundamen-
tais. Primeiro, a intolerancia politica, religiosa e
dogmatica de cada pais, o que torna dificil enfrentar
todas essas questdes particulares com o silogismo
de ética global . Segundo, o “colonialismo” bioético
seria pretensioso por acreditar que determinado
modelo tedrico baseado em principios seja conce-
bido como universal e capaz de abordar todos os
problemas bioéticos existentes em outro pais.

Por outro lado, Neves enfatiza que os modelos
de andlise tedricos anglo-americanos nunca foram
bem aceitos na Europa continental?. Em Portugal,
além da experimentagdo em seres humanos ser
regulamentada por lei especifica“’, essa corrente é
contestada por delinear-se de uma orientagéo geral,
mais individualista em vista do privilégio dado a
autonomia da pessoa singular®.

Tealdi*°, da Universidad Nacional de La Plata, na
Argentina, integra o grupo de estudiosos da bioética
da América Latina e sustenta que os quatro princi-
pios seriam espécie de pragmatismo ético, uma vez

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422018264267

gue desempenham o papel de justificacdo ética.
Imaginou-se que a partir da aplicacdo do “mantra”
principialista seria possivel chegar, por meio do silo-
gismo pratico, ao estabelecimento de juizos morais
para os casos concretos.

Essa é a razdao pela qual o modelo de
Beauchamp e Childress ndo foi aceitdvel para todo
o mundo [sendo mais aceito nos paises de lingua
inglesa], logo, ndo deveria ter sido convertido em
aparente carta de triunfo de um imperialismo moral,
por parte da Food and Drugs Administration e de
outros organismos reguladores de pesquisas nos
Estados Unidos *?, como ocorreu no Brasil, pois se
transformou na Unica referéncia ética em estudos
com seres humanos a partir de 1996 22,

Entre outros bioeticistas latino-americanos,
destacam-se as criticas de Miguel Kottow 3. O autor
afirma que a corrente principialista esta longe
de ser esclarecida como teoria do conhecimento
moral, pois Beauchamp e Childress construiram
seu referencial a partir de teorias herdadas de dis-
tintas tradi¢Oes histdricas. Argumenta que nenhum
dos quatro principios de Georgetown é privativo da
bioética, como se conclui apds 30 anos de debates.
Pelo contrdrio, sGo propostas éticas tdo gerais que
poderiam ser introduzidas nos discursos de qualquer
ética aplicada .

Estudo inédito realizado recentemente por
Azambuja e Garrafa 32 ratificou a pertinéncia de
todas as criticas até aqui apresentadas. Esses autores
analisaram as transformacgGes introduzidas nas ulti-
mas quatro edi¢Ges (quarta, quinta, sexta e sétima)
da obra “Principles of biomedical ethics”. Esse tra-
balho mostrou que a quarta edi¢do foi a primeira a
abordar o tema da moralidade comum e de sua teo-
ria, numa tentativa de dar uma resposta as inumeras
criticas recebidas **. Esta é a primeira evidéncia da
fragilidade da proposta de Beauchamp e Childress.

Na quinta edi¢do, Beauchamp e Childress refe-
riram-se ao principialismo como filosofia moral,
e ndo como teoria. Contraditoriamente, na sexta
edicdo voltaram a defender a teoria da moralidade
comum na concepgao de Clouser e Gert, assim como
seu uso na condi¢do de conceito valido. E, por fim,
na ultima edigdo, ainda reconheciam a importancia
da sexta edi¢do, mas esclarecendo que continuavam
atentos as criticas, inclusive as do préprio Gert, e dis-
postos a alterar a obra.

Diante disso, evidencia-se a fragilidade da fun-
damentacdo tedrica dessa corrente de pensamento,
uma vez que seu emprego enquanto ferramenta de
analise flutua em fungdo das criticas recebidas. Se é
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verdade que nenhuma abordagem de ideias relacio-
nada a comportamentos e moralidades pode ter a
pretensdo de chegar ao absoluto, especialmente em
relacdo as variaveis “espaco” e “tempo”, para que
qualquer drea do saber especializado se desenvolva
e alcance reconhecimento na dimensdo tedrica é
preciso que apresente consensos minimos. Ou seja,
que estabeleca campo de dominio tedrico mais con-
creto, derive ou ao menos ndo contradiga as nogdes
socialmente aceitas pelo senso comum na matéria.

A importancia de ancorar a racionalidade
filoséfica na percepcdo e em valores socialmente
partilhados em determinada época e lugar (senso
comum) esta diretamente relacionada a introje¢do
daqueles mesmos principios pelo meio social e sua
aplicabilidade no cotidiano. Na Europa continen-
tal, por exemplo, o apelo aos “direitos” em geral, e
aos “direitos humanos” em particular, teve maior
influéncia do que os principios éticos* (preponde-
rantes no contexto estadunidense) justamente por
sua supremacia como referencial da bioética cons-
truida naquele contexto. Pode-se sugerir, inclusive,
que a posicdo desses conceitos no imaginario social
europeu remete ao amplo impacto que a emergén-
cia da nogdo de direitos trouxe a ordem politica e
social do continente no século XVIII.

A necessidade cada vez mais premente de a
area da saude responder adequadamente aos con-
flitos e dilemas oriundos de sociedades pluralistas,
seja na pratica assistencial, na clinica e, sobretudo,
no campo da ética em pesquisa, perpetua refle-
x0es, debates e discussdes sobre a moralidade das
intervengdes no ser humano. Estudos e experién-
cias cientificas estdo sendo realizados na fronteira
daquilo que concebemos como humanidade, tanto
na dimensdo bioldgica, genética e bacterioldgica
guanto na robdtica. Concretamente, pode-se afir-
mar que o controle social das pesquisas clinicas com
seres humanos ndo esta envolto apenas em questdes
morais, éticas, filosoficas, econbmicas, mas também
em graves problemas de ordem juridica e social.

Dai o espago e a necessidade de ampliar o
debate para superar a excessiva flexibilidade da apli-
cacdo dos principios made in USA, no sentido de que
a condugdo das pesquisas com homens e mulheres
seja regida por principio fonte do direito dos povos,
por estar no centro da doutrina dos direitos huma-
nos e representar o fundamento ultimo dos Estados
democraticos de direito — a dignidade humana.

Em sintese, a historicidade dos fatos narra-
dos sinaliza que o modelo tedérico proposto por
Beauchamp e Childress reuniu conjunto de referén-
cias morais de varias tradigdes histdricas para ser
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aplicado a dilemas no ambito das ciéncias biomé-
dicas em substituicdo a velha tradicdo deontoldgica
hipocratica. Porém, diante das criticas apresentadas,
ndo seria desarrazoado ponderar que o Unico con-
senso seja no sentido de rechagar o emprego uni-
versalista do paradigma bioético principialista em
respeito a propria diversidade moral das sociedades
contemporaneas.

Dignidade humana: principio-matriz da
bioética internacional

No ambito da ética em pesquisa, ressalta-se
a necessidade de estabelecer normas ético-juridi-
cas globais para proteger os diretos dos individuos
em decorréncia dos abusos cometidos em nome do
progresso cientifico. Considerando que as ativida-
des biomédicas ocupam-se das mais basicas prerro-
gativas humanas, como respeito a vida, integridade
fisica e psiquica, é perfeitamente recomendavel
recorrer a normas internacionais de direitos huma-
nos para garantir essa protecdo .

O debate sobre a criagdo de matrizes bioéticas
estd inserido neste contexto. Nesta secdo, parte-se
do principio da dignidade humana por ser marco
axiolégico da bioética internacional fundada nos
direitos humanos®. Entre as diversas possibilidades
de bioética internacional, de acordo com Campbell,
o primeiro [passo] seria buscar os cddigos e as con-
vengdes internacionais como forma de garantir a
manutengdo, no mundo inteiro, de altos padrées na
biomedicina e nas ciéncias biolégicas*®.

De fato, as primeiras matrizes relacionadas a
bioética nessa area da pesquisa vém sendo abor-
dadas sob a perspectiva dos direitos humanos, cuja
base nuclear se assenta no principio da dignidade.
Nesse sentido, ja se progrediu significativamente a
partir da publicagdo do Cdédigo de Niiremberg*, da
DUDH?*® e da Declara¢do de Helsinki*® em virtude
das herangas historicas de praticas criminosas envol-
vendo pesquisas com pessoas em situacdo de grave
vulnerabilidade %>,

Essas declaragdes de direitos passaram a
representar no Ocidente significativo marco de pro-
gresso moral, transformando-se em espécie de Carta
Magna em defesa da dignidade intrinseca a qualquer
individuo *2. Eis que, pela primeira vez, o direito ao
proprio corpo foi estatuido contra os interesses do
Estado, da ciéncia e dos pesquisadores.

Outros documentos partilham dessas prerro-
gativas: o Pacto Internacional sobre Direitos Civis e
Politicos da Organizagdo das Nagdes Unidas (ONU)*3;
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a Convengdo Americana sobre Direitos Humanos —
Pacto de Sdo José da Costa Rica®*; as Diretrizes
Eticas Internacionais para a Pesquisa Biomédica
em Seres Humanos>>°®%; a Convengdo sobre Direitos
Humanos e Biomedicina do Conselho da Europa®’;
a Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e
os Direitos Humanos*%; a Declaragdo Internacional
sobre os Dados Genéticos Humanos*°; e, por fim,
0 mais importante documento no dmbito da bioé-
tica, a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos (DUBDH) ®, tendo em vista que incorpo-
rou principios e regras que norteiam o respeito pela
dignidade humana, direitos e liberdades fundamen-
tais, sendo ratificada pelos 191 paises-membros da
Organizagdo das Nag¢des Unidas para a Educacédo, a
Ciéncia e a Cultura (Unesco).

E importante destacar que, embora nem todos
esses documentos sejam vinculantes ao sistema juri-
dico brasileiro, ainda assim orientam a definicdo da
legislacdo e a implementacdo de politicas publicas
destinadas a atender suas recomendacgdes. Segundo
Andorno®!, o Conselho da Europa também vem
exercendo papel importante no estabelecimento de
normas internacionais em bioética nos paises dessa
regido. Entre os principios anunciados, enfatiza a
supremacia do ser humano sobre os interesses da
sociedade e da ciéncia.

Nessa mesma linha, estudiosos da América
Latina e do Caribe, pela caréncia de corrente bioética
com identidade propria, também elaboraram docu-
mentos nesse campo, entre os quais merecem desta-
que a Carta de Buenos Aires®!, de 2004, e a Declaracéo
de Santo Domingo sobre Bioética e Direitos Humanos®,
de 2007. Na capital argentina, especialistas em bioética
e profissionais de saude de Bolivia, Brasil, Colombia,
Cuba, Chile, Republica Dominicana, México, Paraguai e
Venezuela reuniram-se em semindrio que resultou no
pronunciamento sobre questdes fundamentais vincu-
ladas a bioética e sua estreita relacdo com os direitos
humanos.

Escobar® relata que, apesar do desenvolvi-
mento incomum na América Latina, o modelo de
bioética foi transplantado para esta regido sem
considerar as diferengas de “solos” tdo distintos, ou
seja, ndo foi levada em conta sua enorme hetero-
geneidade cultural. Para esse autor, dado o intenso
desenvolvimento da bioética a partir do segundo
estagio na América Latina (1990-2000), surgiram
varias propostas tedricas mais adequadas aos pro-
blemas socioculturais dos paises do hemisfério Sul.
Cita-se, por exemplo, a bioética da protecdo e da
intervencdo, sendo a primeira entendida como ética
aplicada aos conflitos e dilemas morais da saude
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publica, por considerar que estes ndo sdo desenvol-
vidos no modelo principialista, e a segunda como
proposta que adotou como marco os tratados de
direitos humanos por representarem consenso entre
as nagoes .

O desdobramento dessa discussdo gerou
outro seminario internacional, em 2007, intitulado
Convencdo Sub-Regional de Bioética, realizado em
Santo Domingo, Republica Dominicana. Esse evento
foi promovido por estudiosos de bioética dos paises
da América Latina e do Caribe com apoio da Unesco,
e resultou na consolidacdo da Declaracgdo de Santo
Domingo sobre Bioética e Direitos Humanos. Para
Gros Espiell %2, essa declaragdo deve ser valorizada,
interpretada, compreendida e aplicada em relagédo
com a DUBDH®,

Portanto, nota-se a tendéncia dos pesquisa-
dores latino-americanos em endossar as propostas
de bioética associadas aos direitos humanos. O con-
senso no plano da moralidade bioética no que diz
respeito a qualquer decisdo que interfira na vida, na
saude e no bem-estar do ser humano deve estar ali-
nhado ao principio da dignidade humana por envol-
ver direitos e garantias fundamentais consagrados
nas constituicdes democraticas.

A dignidade da pessoa humana na
Constituicao Federal de 1988

Acompanhando as tendéncias internacio-
nais, o principio da dignidade da pessoa humana,
enquanto nucleo axiolégico dos direitos humanos,
foi adotado como fundamento basico da Constituicdo
da Republica Federativa do Brasil de 1988, conforme
expressa o inciso Ill do artigo 12 e o artigo 42°%. Por
sua vez, seu artigo 52 reproduz com extrema fide-
lidade os trés preceitos contidos no artigo 32 da
DUDH *: vida, liberdade e seguranga pessoal.

Tratados internacionais sobre direitos huma-
nos, por for¢a do § 32 do artigo 52 da Carta Magna,
equiparam-se a emendas constitucionais®. E o
caso do Pacto Internacional sobre Direitos Civis e
Politicos*® e da Convengdo Americana sobre Direitos
Humanos**, os quais passaram a integrar o sistema
de normas e garantias fundamentais depois que o
Brasil se tornou signatario de ambos em 1992. Assim,
tem-se que a Constitui¢do integra o primeiro pilar de
sustentac¢do do principio da dignidade humana.

Apesar de os constituintes terem definido no
artigo 12 a dignidade da pessoa humana como princi-
pio fundamental da Republica brasileira, este principio
encontra-se explicita ou implicitamente distribuido
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ao longo do texto constitucional %. Segundo Sarlet %,
esse dispositivo ndo denota apenas norma juridico-
-positiva capaz de garantir os direitos fundamentais
do cidaddo, mas demonstra também ser declaracédo
de conteudo ético e moral.

Se, por um lado, a dignidade da pessoa
humana é reconhecida como nucleo axioldgico
dos direitos fundamentais, concebida como forga
vinculante para aferir condutas que afetem a pes-
soa, familia e comunidade, por outro, principio
assentado em norma suprema tem maior valora-
cdo coercitiva para proteger os direitos de parti-
cipantes em pesquisas contra atos que violem ou
0s exponham a ameacas e riscos, em detrimento
de interesses de atores privados. Alids, cabe lem-
brar que esse era o marco regulatdrio na época da
génese da reflexdo principialista ®.

Além disso, estudiosos da area das ciéncias
humanas e sociais queixam-se de que os critérios da
corrente principialista sdo inapropriados para anali-
sar procedimentos nesse campo do conhecimento.
Alegam, justificadamente, que a norma surgiu para
cobrir toda pesquisa “envolvendo seres humanos”,
embora seu espirito e sua forma se referissem clara-
mente as pesquisas clinicas e experimentais concebi-
das no @mbito da biomedicina .

A critica acrescenta que esse marco regu-
latério foi renovado, sendo endossado pelo
Conselho Nacional de Saude (CNS) na Resolugdo
CNS 466/2012 %, ainda mais focada nas ciéncias bio-
médicas. De fato, no &mbito CEP/Conep as normas
sobre pesquisas em ciéncias humanas e sociais so
foram estabelecidas pela Resolugdo CNS 510/20167°,
depois de exaustiva (e nem sempre satisfatdria) dis-
cussdo interdisciplinar. Parece, portanto, ser perfei-
tamente razoavel indagar se esses referenciais tém
as caracteristicas necessarias para tutelar a digni-
dade dos participantes de estudos em todas as areas
de conhecimento.

Ha claras evidéncias de que somente a norma
de direito tem esse conddo, uma vez que a vida
humana, a saude e a integridade fisica/mental sdo
bens juridicos tutelados pelo ordenamento consti-
tucional. Como bem aponta Séguin, a Carta Magna
elevou a tutela e a promogdo da pessoa humana a
um valor mdximo do ordenamento, estatuindo que
a dignidade do homem é invioldvel, sendo mola pro-
pulsora da intangibilidade da vida humana’*. Dai
defluem o respeito a integridade fisica, psiquica,
liberdade, igualdade e os pressupostos minimos ao
bem viver. Nas palavras de Fabriz, a manipula¢éo da
vida (coisifica¢do do ser humano) impde indagagdes
acerca dos avangos cientificos e da responsabilidade
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da propria ciéncia e de seus operadores, tanto
perante os individuos submetidos aos processos de
experimenta¢do como perante toda coletividade,
na medida em que sdo questées que interessam a
humanidade em geral ™.

Ndo sem motivo, tramita no Congresso
Nacional o Projeto de Lei 200/2015??, que repre-
senta mudanca de paradigma na area da ética em
pesquisa, pois o principio da dignidade da pessoa
humana serd a nova referéncia para conduzir estu-
dos clinicos com individuos no pais. Ou seja, o con-
trole passaria a estabelecido sob a ética ontoldgica
da dignidade humana a luz da Constituicdo de 1988.
Evidentemente, deve-se advertir que, apesar de
toda mudanca ser natural as discussdes, o que ndo
se deve aceitar sdo possiveis retrocessos nas con-
quistas dos direitos dos participantes de pesquisas
ao longo da histdria do sistema CEP/Conep ™.

Oliveira®® ressalta que o conceito de dignidade
ontoldgica é o da igualdade, ou seja, a mesma para
todos, independentemente de qualquer condicdo.
E o valor que se atribui a toda pessoa apenas pelo
fato de existir: a dignidade do homem ndo se vincula
a valoragdo da pessoa em fungdo de seu pertenci-
mento a determinada raga ou camada social, mas
estd atrelado a ideia de ser parte da humanidade,
como um coletivo de individuos, e, ao mesmo tempo,
traz em si a humanidade que caracteriza o género
humano™.

No mesmo sentido, Junges’® afirma que o sig-
nificado de dignidade ndo admite privilégios. Ndo é
atributo outorgado, mas inerente a pessoa. Trata-se
de qualidade axioldgica que ndo admite gradacao.
Ou seja, ndo se pode ter mais ou menos dignidade,
assim como ndo se pode ser mais ou menos pes-
soa’®, sintetiza o autor.

E essa a nocdo de dignidade que deve ser
interpretada como principio constitucional a ser apli-
cado nas experimentacgdes cientificas com humanos.
Para Andorno, o que estd em jogo nos dilemas da
bioética é a propria esséncia do homem como pes-
soa, que resiste a sua coisificagdo”. Ainda aduz que
a preocupagdo central da bioética é que as prdticas
biomédicas estejam em harmonia com o respeito a
dignidade humana. Esta constitui um ponto de refe-
réncia decisivo para entender a atividade biomédica
em geral e dar-lhe seu fim ultimo 8.

O efeito dessa concepcdo surge de imediato
quando se refere as pesquisas cientificas, pois a
dignidade se manifesta singularmente na auto-
determinagdo dos sujeitos participantes. Por essa
razdo a preocupacao do constituinte em definir as
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excepcionalidades impostas a liberdade cientifica. A
atividade cientifica integra o primeiro rol dos “direi-
tos e garantias fundamentais”, de acordo com o
inciso IX do artigo 52 da Constitui¢do %, ocorrendo
nessa area as mais basicas violagcOes de direitos e
garantias fundamentais.

Assim, ao promover e incentivar o desenvolvi-
mento cientifico, o legislador tratou de definir duas
espécies de pesquisa, conforme o artigo 218: pes-
quisa cientifica basica e pesquisa tecnoldgica. Em
sua redacdo original, a Constituicdo estabelece que:
§ 12 A pesquisa cientifica receberd tratamento prio-
ritdrio do Estado, tendo em vista o bem publico e o
progresso das ciéncias. § 2° A pesquisa tecnoldgica
voltar-se-d preponderantemente para a solugdo dos
problemas brasileiros e para o desenvolvimento do
sistema produtivo nacional e regional ®.

Entretanto, apesar de a Constituicao ter con-
sagrado a liberdade cientifica como direito funda-
mental, isso ndo quer dizer que se reveste de carater
absoluto. Como salienta Fabriz, se é verdade que a
liberdade cientifica ndo deve ser censurada, [isso]
ndo quer dizer que a sua atuagdo possa ir as raias
das transgressées aos principios do direito a vida e
da dignidade da pessoa humana™. Isto porque, pon-
dera o autor, o que se coloca em debate é até onde a
ciéncia pode ir, sem afetar direitos, nos quais pode-
mos vislumbrar o amparo que compartilham a pre-
servagdo da propria vida™. Os limites da liberdade
cientifica devem se manifestar nas possiveis ofensas
a outros principios derivados da prépria dignidade
humana, como respeito a privacidade, confidenciali-
dade, veracidade, liberdade, ao dever de informagdo
e consentimento.

Deve-se ressaltar, portanto, que as interven-
¢Oes biomédicas na corporalidade humana serdo
conduzidas mediante protocolos minuciosos e sob
a vigilancia permanente do pesquisador, com o fim
de resguardar os direitos das pessoas envolvidas®°.
Por esta razdo, o direito de informacéo e as possi-
bilidades de intervengao no corpo humano estao
presentes, explicita e implicitamente, ao longo do
texto constitucional, sendo também introduzidos
nas legislagdes infraconstitucionais. Além das prer-
rogativas dos artigos 52 ao 17 da Constituicdo, em
outras partes do documento também esta implicito
o principio da dignidade humana®.

Entre o rol dos direitos fundamentais (artigo
59), destacam-se ainda: igualdade de todos perante
a lei, inviolabilidade do direito a vida, a liberdade e a
igualdade (caput); igualdade de direitos e obrigacGes
entre homens e mulheres (inciso 1); exclusividade da
lei para a criagdo de obrigagdes para os individuos
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(inciso Il); protecdo contra tortura (inciso Ill); liber-
dade de pensamento (inciso 1V); liberdade de cons-
ciéncia e de crenga (inciso Vl); inviolabilidade da
intimidade e vida privada (inciso X); acesso a infor-
macao (inciso XIV); direito de receber informacdo
dos drgdos publicos (inciso XXXIIl); garantia de res-
peito a integridade fisica e moral dos presos (inciso
XLIX); concessdo de habeas data para assegurar o
direito a informagdo relativa a pessoa (inciso LXXII,
alinea a); entre outras garantias de direitos coletivos
distribuidos entre os artigos 52 e 17 ¢,

Cabe ressaltar que, com base nos preceitos dos
incisos Il e lll, a poderosa industria farmacéutica, por
exemplo, podera questionar a obrigatoriedade de
submeter pesquisas sobre novos medicamentos ao
crivo da Conep, por ser orgao regido por resolugdo.
Ipso facto, diretrizes éticas reguladas por resolugdo
administrativa tém-se demonstrado insuficientes
para coibir abusos.

O principio da dignidade humana encontra-se
anunciado no artigo 34, inciso VII, alinea b (direitos
da pessoa humana); artigo 225, § 19, inciso Il (exi-
géncia de consentimento dos genitores em qual-
quer caso de uso de células-tronco embrionarias
para fins de pesquisa e terapia, regulado pela Lei de
Biossegurancga®?); artigo 226, § 72 (direitos repro-
dutivos, garantia de livre decisdo do casal sobre
planejamento familiar). Este ultimo, regulado pela
Lei 9.263/1996 %, define que qualquer intervengdo
no corpo da mulher s6 devera ser realizada com a
devida informacdo e consentimento.

O respeito a dignidade anunciado no rol do
artigo 52 da Carta Magna® e nos demais disposi-
tivos, bem como as legislagdes infraconstitucio-
nais, deve ser interpretado e aplicado de acordo
com as declaracOes de direitos internacionais. No
ambito dos estudos biomédicos com pessoas, o pes-
quisador deve obrigatoriamente observar as diretri-
zes de varios instrumentos internacionais de direitos
humanos, visto que se situam no mesmo plano hie-
rarquico das normas constitucionais ®.

Do quanto disposto no Pacto Internacional
sobre os Direitos Civis e Politicos, de 1966, desta-
cam-se os artigos 12 (1. Todos os povos tém direito a
autodeterminacgdo), 62 (1. O direito a vida é inerente
a pessoa humana. Esse direito deverd ser protegido
pela lei. Ninguém poderd ser arbitrariamente pri-
vado de sua vida), 72 (Serd proibido (...) submeter
uma pessoa, sem seu livre consentimento, a expe-
riéncias médicas ou cientificas), 10 (1. Toda pessoa
privada de sua liberdade deverd ser tratada com
humanidade e respeito a dignidade inerente a pes-
soa humana) e 17 (1. Ninguém poderd ser objetivo
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de ingeréncias arbitrdrias ou ilegais em sua vida pri-
vada, em sua familia) .

Da Conveng¢do Americana sobre Direitos
Humanos destacam-se os artigos 52, Direito a
Integridade Pessoal (1. Toda pessoa tem o direito
de que se respeite sua integridade fisica, psiquica
e moral. 2. Ninguém deve ser submetido a tortu-
ras, nem a penas ou tratos cruéis, desumanos ou
degradantes. Toda pessoa privada da liberdade
deve ser tratada com o respeito devido a dignidade
inerente ao ser humano); 72, Direito a Liberdade
Pessoal (1. Toda pessoa tem direito a liberdade e
[a] seguranca pessoa[l]); e 11, Protecdo da Honra
e da Dignidade (1. Toda pessoa tem direito ao res-
peito de sua honra e ao reconhecimento de sua
dignidade)>*.

Apesar de a DUBDH ®° n3o ter forga vinculante
no sistema juridico, pelo fato de o Brasil ser membro
da Unesco, seus principios devem ser aplicados com
o Direito Constitucional, sobretudo pela ratificacdo
do instrumento dos 191 paises-membros da ONU.
Salienta-se o fato de a DUBDH ter por referéncia a
dignidade humana e os direitos humanos, conforme
prevé seu artigo 32, coadunando com a Constituicdo
em seu artigo 12, inciso Il ®°. Por sua vez, a condu-
¢do das pesquisas deve se orientar pelas matrizes
dos artigos 42 (beneficio e dano), 52 (autonomia e
responsabilidade individual), 62 (consentimento), 7¢
(desrespeito a capacidade para consentir) e 82 (res-
peito pela vulnerabilidade humana e integridade
individual) ®.

Deste modo, verifica-se — indiscutivelmente —
que a dignidade é um valor espiritual e moral ine-
rente a pessoa, que se manifesta singularmente na
autodeterminagdo consciente e responsdvel da pro-
pria vida e que traz consigo a pretensdo ao requi-
sito por parte das demais pessoas, constituindo-se
um minimo invulnerdvel que todo o estatuto juridico
deve assegurar, de modo que somente excepcional-
mente, possam ser feitas limitagées dos direitos fun-
damentais, mas sempre sem menosprezar a necessd-
ria estima que merecem todas as pessoas enquanto
seres humanos®.

Assim, o principio da autonomia se justifica
como principio democratico, no qual a vontade e
o consentimento livre do individuo sdo fatores pre-
ponderantes, visto que esses elementos se ligam
diretamente ao principio da dignidade humana®°.
Portanto, a dignidade da pessoa sustenta o principio
da protec¢do de participantes de estudos cientificos,
acolhida pela Constituicdao, pelo Cddigo Civil, por
legislacGes correlatas, normas deontoldgicas e juris-
prudéncias dos tribunais brasileiros *’.
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Consideragoes finais

Esforgando-se para contribuir com a discussao
sobre novo paradigma para a realizagdo de pesquisas
clinicas com cidaddos, ndo se pode perder de vista no
debate as caracteristicas da bioética. Efetivamente,
esse neologismo ja nasceu com corpo de conheci-
mento aberto, por fazer parte da interface do pro-
gresso da biologia e das ciéncias humanas e sociais.
N3o sem razao, consolidou-se como campo multi,
inter e transdisciplinar por se enriquecer com o didlogo
das demais areas do conhecimento. Além disso, pela
validade prima facie dos principios do modelo anglo-
-saxdnico de bioética, sua aplicacdo admite exce¢des
em razdo de obrigacGes de maior valor, sendo mais util,
mais justo e mais adequado a prote¢do da dignidade
dos participantes voluntarios da pesquisa, da dignidade
do pesquisador e dos interesses da sociedade.

N3o se trata de defender a normatizagao da
bioética por regras de direito, muito menos de
reduzi-la a reflexdo ético-filoséfica em seus vérios
dominios. Alids, na criacdo de novas diretrizes nor-
mativas é preciso considerar as garantias ja con-
quistadas, a exemplo das tentativas de flexibiliza-
¢do das regras da Declaragdo de Helsinki®®8&7, A
preocupacado volta-se a formulagdo de mecanismos
capazes de garantir mais equilibrio entre interesses
individuais e coletivos e evitar violagGes das regras,
pois o0 que esta em jogo é a protecdo de bens juridi-
camente tutelados, como vida, saude e integridade
fisica e psiquica. E neste ponto que se pondera a
necessidade de conexdo entre uma bioética nacio-
nal e direitos humanos, pois, apesar de pertence-
rem a esferas do conhecimento pratico distintas,
tém em comum o mesmo objeto — o agir humano.

Apesar de se reconhecer que o principialismo
pode responder grande parte dos conflitos e dile-
mas vivenciados na clinica e na pesquisa, é insufi-
ciente quando aplicado a saude publica e pesquisa
dos paises ditos dependentes, visto que suas condi-
¢cOes sdo substancialmente diferentes daquelas da
nacdo em que foi pensada a proposta principialista®.
No entanto, as criticas a este modelo ndo represen-
tam consenso pacifico, pois este marco ainda exerce
muita influéncia sobre pesquisadores brasileiros na
area da saude?, seja pela sua praticidade ou por suas
orienta¢cdes em procedimentos clinicos. Contudo,
isso ndo invalida a discussdo sobre o aperfeicoa-
mento regulatorio neste setor diante de marco regido
por resolugao administrativa, em que os recursos das
sang¢des somente serdo possiveis por norma juridica.

Sabe-se que, nos ultimos anos, o Brasil se tor-
nou um dos paises emergentes mais prolificos em
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pesquisas, onde se observa importante crescimento
de estudos voltados a pacientes internados, que pas-
sam a fazer parte dos atendimentos de rotina®. O
pais também apresenta significativa terceirizagdao de
ensaios clinicos, mas, por outro lado, cerca de 80%
dos estudos relacionados ao desenvolvimento de
novos medicamentos sdo conduzidos por empresas
multinacionais ®.

Em resumo, procurou-se demonstrar a insu-
ficiéncia da corrente norte-americana como marco
regulatério de normas administrativas para o con-
trole social das pesquisas com seres humanos,
assim como evidenciar a pertinéncia do princi-
pio da dignidade humana como novo paradigma
estabelecido por lei, sob o prisma de bioética
constitucional.
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