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Resumo Este artigo registra a contribuicdo histérica para a reflexdo bioética trazida pela
Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH), aprovada em 2005 pela
Unesco. Concentrando-se nos aspectos relativos a vulnerabilidade e a responsabilidade social, sao
destacados e interpretados fatores orientadores para o Brasil. Em primeira mdo é apresentado
um histérico dos encontros que precederam a consolidacdo da Declaragdo e sua promulgacéo.
O artigo conclui mostrando que a DUBDH trouxe valiosa contribuicdo ao ambito das pesquisas
cientificas e tecnoldgicas, reafirmando que embora devam gozar de liberdade criativa, sejam
orientadas por principios éticos que respeitem claramente a dignidade humana, os direitos
humanos e as liberdades fundamentais, dispensando especial atencdo aos vulneréveis.
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Os avangos a]cangados pelo desenvolvimento cientifico e
tecnolégico nos tltimos 30 anos, especialmente no campo
da Liotecnologia e da satide humana, permitiram rea]izag()es
antes inimaginaveis. Doengas até entao incurdveis hoje tém

tratamento, organismos tidos como enigmaticos hoje tém

seus genomas sequenciaclos, situagoes tidas como impossi-
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da Catedra Unesco e do Programa

de P6s-Graduacdo em Bioética da

Universidade de Brasilia (UnB), Ao mesmo tempo em que a humanidade obtém conheci-
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clonagem, sao hoje reproduzidas por metodologias de rotina

mento e poder para melhorar de modo substancial sua qua-
lidade de vida, paracloxalmente aclquire também conheci-
mento e pocler para provocar danos em la.rga escala ou irre-
versiveis. Devastagao de imensas 4reas florestais (em {:ungéo
da agricultura extensiva ou da extragao de madeira) , libera-

gao de gases que afetam a camada de ozénio (pelo uso de
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combustiveis fésseis nao renovéveis) e construgdo de armas
de (les’cruigéo em massa sao exemplos que evidenciam a fra-

gilida(].e moral da espécie humana.

As gran&es questoes éticas colocadas em fungéo do avango

cientifico e tecnolc’)gico nao se referem as potencialiclacles do

L
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poclem seguir, teoricamente, em diversas cliregées, mas, na
humanidade ou os trazem de forma imediata, criando,
longo prazo. Dessa forma, o pro])lema nao estd em rejeitar
a utilizagéo de novas tecnologias por nao serem moralmen-
te aceitas pela socie&acle, mas, antes, no controle ético que

deve ser exercido.

Hi cerca de 30 anos, o médico estadunidense Van Rensse-

laer Potter ja perce])era que a sobrevivéncia da humanidade
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Brasilia (UnB), Distrito Federal, egundo ele, a sabedoria representaria o conhecimento
Brasil necessdrio para a administragio do préprio conhecimento,

ol)jetivando o bem social '. Desde entdo, a bioética tem se
revelado uma das 4reas de reflexao que mais vem crescendo.
Nos dias atuais, em que especialmente a I)iotecnologia
aclquiriu tamanha forga nao apenas econdmica, mas tam-
bém transformadora da vida humana e da natureza, a ana-
lise bioética sobre os avangos tecnocientificos passa a ser

uma iniciativa impostergével.

Nesse cendrio hodierno, a Dec/aragdo Universal sobre Bio-
ética e Direitos Humanos da Organizagao das Nagées Uni-
das para a Eclucag&o, a Ciéncia e a Cultura (United Nations
Hducational, Scientiﬁc and Cultural Organization — Unesco)
se apresenta como marco para a clisciplina da bioética, de tal
forma que a reflexdo ora exposta se propde nao so a registrar

fatos histéricos relevantes para o processo de construgao da

94 A Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Unesco — contribuicbes ao Estado brasileiro



declarag'a'.o (aincla que sem a pretensao de se
tratar de narrativa histérica exaustiva e com-
pleta; assumindo a tangi})ilidade de tal emprei-
tacla), bem como destacar e interpretar dois
temas especificos —a sal)er, a vulnerabilidade
ea responsal)iliclacle social — que exprimem
concordancia geral e irrestrita quanto a rele-

vancia para a sociedade brasileira.

Vulnerabilidade e
responsabilidade social

Segun&o Lorenzo, vulnerabilidade porta um
sentido de susceptibi/ic]ac]e, ou seja, as caracte-
risticas que nos deixam aptos a sermos lesados
por um evento externo qua/quer, ¢ um sentido de
risco, que se reporta d possil)i/ialaale de que a
trajetoria desse evento nos encontre em seu
caminho 2. E consensual que a vulnerabilidade
é concligéo humana universal. Essa constata-
gao pode ser encontrada em argumentos dos
mais diferentes estudiosos em todas as épocas.
Esses, complementarmente, entendem ser
necessaria a igualitéria protecao do Estado a

todos em decorréncia dessa concligéo 3,

Segundo Hurst, essa universalidade amplia
em demasia as fronteiras do conceito e acar-
reta dificuldades para a consequente necessi-
dade de protegao especial. Em paralelo, a
visdo reducionista da vulnerabilidade quan&o
referida apenas a condigéo em que o sujeito
definitiva ou temporariamente se encontra
sem condigc")es de defender seus proprios inte-
resses, pode acarretar que alguns, que deve-
riam efetivamente ser considerados como vul-
nerédveis, ndo recebam protegao adequada. O

dilema da construgao al)rangente do conceito

ou de sua visdo restritiva permeia na atualida-

de o debate sobre vulnerabilidade *.

Entretanto, é ponto de concordancia que a
vulnerabilidade nao é necessariamente a mesma
entre todos os seres humanos, existindo indi-
Vicluos, grupos de pessoas ou mesmo paises
mais expostos por apresentarem certas fragi]i—
dades a&icionais, determinadas por fatores
histéricos ou circunstanciais momentaneos,
que se encontram em condig'a'.o de maior sus-
cetibilidade ***. Nessas circunstancias nao
apenas a igualitéria protegao do Estado deve
ser requeri(la, mas medidas especificas e adi-
cionais de protegdo necessitam ser implemen-
tadas 2345, A agao do Estado como promotora
das garantias dos direitos humanos e das
liberdades fundamentais pelo reconhecimento
da (J.ignicla(].e da pessoa humana po&e ser vista
como o alicerce para o desenvolvimento da

necessaria protegao aos vulneraveis.

Em documentos internacionais que versam
sobre aspectos éticos relacionados a pesquisas
com seres humanos, no ambito especifico do
sistema de ciéncia e tecnologia, sdo apresen-
tadas cle{inigées de vulnerabilidade. A fim de
melhor esclarecé-las esses documentos apre-
sentam uma lista dos chamados grupos vulne-
rdveis. No Relatério Belmont estao relaciona-
das as minorias raciais, aqueles em desvanta-
gem econdmica, os doentes e institucionaliza-
dos ¢. O documento Diretrizes Eticas Interna-
cionais para Pesquisas Biomédicas envolvendo
Seres Humanos, do Conselho para Organiza-
¢bes Internacionais de Ciéncias Médicas
(Counci/ ][or International Organizations o][

Medical Sciences — Cioms), identifica aqueles
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que apresentam limitada capacicla&e para con-
sentir ou recusar consentimento, como crian-
gase individuos que por forga de cloenga. men-
tal sdo incapazes de dar o consentimento
informaclo, além de pessoas submetidas a
qualquer tipo de hierarquia, idosos, clesempre—

gados, prisioneiros e re{‘ugia&os .

O reconhecimento e a Valorizagéio da vulnera-
Lﬂiclacle, principalmente quando incrementada
por condig(‘)es adicionais que clamam por
maior e especifica protegdo, requer que seja
abordada com rigor ético quando da avaliagéio
e gerenciamento dos riscos adicionais que
podem incidir sobre individuos ou grupos de

individuos em JL:l,lncgf?lo dessa condigéo especial.

No foco da discussdao moral a responsal)ilida—
de social vem sendo constantemente apon’ca(].a
como, mais do que meta, fator determinante
sobre a justificagéo e analise moral dos avan-
gos cientifico e tecnolc’)gico, as intervengdes
genéticas e ecolégicas e outras atuagdes sem
regramento prévio, que a/ijam ou incluem indj-
viduos como Z)eneficia’rios do desenvolvimento
cientf][ico e tecno/o’gico 8, Por se tratar de concei-
to que remete aos interesses e direitos funda-
mentais dos cidadéos, a responsal)iliclacle
social dos governos com a satide das popula-
¢bes vem calcada primariamente no reconhe-
cimento desses direitos a partir da Valoriza.géio
da dignidacle humana que garante a sociedade

ser merececlora (J,essa tutela.

Do reconhecimento de que a promogao da
satide deve atuar além das politicas sanitdrias
deriva-se a necessidade de se promover a inte-

gragao e a complementaridacle entre as politi—

cas no campo da satide e as politicas no campo
social, de forma tal que o desenvolvimento
social e a promogao da satide devem ser enxer-
gaclos como as duas faces de uma mesma
moeda. E insuficiente realizar gra.n(],e investi-
mento em servigos sanitérios de exceléncia se
os condicionantes econdmico-sociais da satide
—como a pol)reza, o analfal)etismo, a desnutri-
gao, a poluigéio ambiental — acabam por com-
prometer de modo decisivo a qualidacle de vida

de significativa parcela de nossa sociedade’.

Tal reflexao , presente na versao final da Decla-
ragdo Universal sobre Bioética e Direitos Huma-
nos, é de certa forma antecipa&a pela Carta de
Buenos Aires sobre Bioética Y Derechos Huma-
nos, documento resultante de evento ocorrido
em novembro de 2004, com a presencga de
diversos especialistas em bioética da América
Latina para a discussdo inicial da Declaragéo.
No referido documento, os especialistas se
declaram convencidos de que o desenvolvimen-
to das capacia’aa’es humanas essenciais sé é
possfve/ quando se satis][azem as necessidades
bdsicas e que por ele todos os seres humanos
necessitam ter acesso a dgua pota’ve/, alimenta-
¢do, lza[aitagdo, tralaa/lzo, mec[icamentos, educa-
¢do, atengdo médica e servigos pzil)/icos de saide;
sem cujas garantias ndo se é possfve/ considerar

moral a sociedade alguma .

Bioética na Unesco

O Programa de Etica da Cigncia e Tecnologia
da Unesco ol)jetiva promover consideragées
em ciéncia e tecnologia no campo da ética
mediante o desenvolvimento de um processo

democrético de construgdo normativa e res-

A Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Unesco — contribui¢des ao Estado brasileiro



peito ao ideal da Unesco, o de a’id/ogo verdadei-
ro, com base no respeito aos valores comparti/l’la—
dos e a Jignialaa’e de cada civi/izagdo e cultura.
Por meio do programa, a Unesco promove o
encontro de grupos ad hoc de especialistas de
reconhecida competéncia para reflexdo sobre o
estado da arte e ela})orag&o de recomendagées
sobre os aspectos éticos, 1egais e sociais oriun-
dos das ciéncias da Vida, particularmente a
genética, voltadas a orientar agbes em campos

especificos da ética na ciéncia e tecnologia "

O Comité Internacional de Bioética (Interna-
tional Bioethics Committee — IBC) e o Comité
Intergovernamental de Bioética (Intergovern-
mental Bioethics Committee — IGBC) sdo a
estrutura desse foro de discussio. O IBC,
criado em 1993, ¢ composto por 30 especia-
listas inclependentes que acompanham o pro-
gresso das ciéncias da vida e suas aplicagc”)es, a
fim de assegurar o respeito pela dignidade e
liberdade humana. E considerado o tnico
forum glo]oal para reflexdo biostica pro{‘unda
de tépicos atuais, oferecendo subsidios para
que cada pais, particularmente seus 1egislaclo-
res, reflita sobre as escolhas da sociedade na
criagdo ou manutengdo de leis nacionais,
decidindo entre diferentes posigoes ''. O
IGBC, por sua vez, foi criado cinco anos mais
tar(le, em 1998, e é composto por 36 estados-
membros da Unesco, cujos representantes se
retinem pelo menos uma vez a cada dois anos
para examinar os conselhos e recomendagées
do IBC. O IGBC informa ao IBC suas opi-
nides e as submete, junto a propostas de agoes
do IBC, ao diretor—geral da Unesco, o qual as
repassa aos estados-membros, ao Conselho

Executivo e & Conferéncia Geral .

A primeira grande conquista do programa foi
a adogéo da Dec/aragdo Universal do Genoma
Humano e Direitos Humanos, em 1997, pela
Conferéncia Geral. A segunda, a Dec/aragdo

Internacional de Dados Genéticos Humanos,

adotada em 2003 !,

Declaracao Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos -
construcao da declaracao

Em 2003, uma das resolugdes da 32* sessdo
§

da Conferéncia Geral considerava oportuno e

desejdvel fixar padrées universais no campo da
) P P

biostica no que diz respeito a di niaiaz:]e, aos

q P g

direitos e as liberdades humanas, no espirito do

p/ura/ismo cultural inerente & biodtica, e convi-

dava o diretor-geral da Unesco a preparar
g prep

uma cleclaragéo de normas universais em

bioética — a ser submetida a apreciagao na

33¢ sessdo .

O planejamento dos procedimentos adotados
rumo a uma declaragéo universal apresentou

trés fases principais:

a. janeiro a abril de 2004: fase de consulta
escrita aos estados-membros, por meio de
questiondrio e debate entre organizagoes
intergovernamentais, organizagdes nao
governamentais e comités nacionais de
bioética sobre a estrutura e al)rangéncia
da declarag&o;

b. abril de 2004 a janeiro de 2005: fase de
reclagéio do projeto, que envolveu seis reu-
niges do grupo de redagéo composto por
integrantes selecionados do IBC, duas
reunides do Comité Interagéncia ONU/
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Unesco, consultas nacionais e regionais,
uma reunido do IBC e uma consulta
escrita aos estaclos-memloros;

c. janeiro a setembro de 2005: fase de fina-
lizag'a'.o do projeto, quando a minuta da
cleclaragéo foi oficialmente apresentacla,
apreciada por duas vezes (intercala&as)
por um comité de peritos governamentais
e pelo Conselho Executivo e finalmente
apreciada e aprova(la por unanimidade na

33¢ sessio da Conferéncia Geral.

Durante o processo de construgao da Declara-
gao, é cligno de nota que a 4+ sessdo do IGBC,
a sessao conjunta IBC-IGBC e a sessao extra-
ordinéria do IBC, ocorridas no perio&o de 24
a 28 de janeiro de 2005, na sede da Unesco,
em Paris, se mostraram cruciais para a defini-
gao da re(].a.g&o final da declaragéo, uma vez
que prececleram nao sé a apresentagao oficial
do clocumento, mas também sua anilise por
parte dos peritos governamentais. Por corola-
rio, aproveitanclo-nos do fato de que um dos
autores desse trabalho teve a oportunidacle de
integrar a delegagéo brasileira quando da rea-
hzagéo das reunises, permitimo-nos registrar
esse importante momento para a reflexdo em
bioética no mundo e, de modo particular, para
a defesa dos Vulneréveis, por meio de orienta-

¢Oes aos estados—membros da Unesco.

42 sessao do Comité
Intergovernamental de Bioética

Ocorrida nos dias 24 ¢ 25 de janeiro de 2005
e presidi&a por representante da delegagéo ita-
liana, essa reunido ol)jetivou promover o deba-

te sobre a 4* versao do projeto de &eclaragéo.

Sua abertura foi realizada por Pierre Sané,
diretor—geral assistente para Ciéncias Sociais e
Humanas e representante do diretor-geral da
Unesco, que destacou a importancia do empre-
endimento para a humanidade, como modelo
para subsidio de 1egislagées que respeitem a
&igniclade, os direitos fundamentais e a liber-
dade humana, deixando claro que nenhum

estado-membro se op0s a iniciativa.

A seguir, Henk ten Have, a época diretor da
Divisio de Etica da Ciéncia e Tecnologia, e
Michsle S. Jean, entdo presiclente do IBC,
apresentaram o relatério do progresso alcan-
gaclo até a ocasido e o planejarnento das agoes
futuras. Michael Kirl)y, na ocasiao presidente
do Grupo de Re&ag&o do IBC, chamou a
atengdo para pontos gerais de grancle relevan-
cia da 4¢ versdo, como o respeito pela vida
(ndo limitado a vida humana) ,a Complemen—
taridade entre os diversos principios, a inclu-
sio da responsal)iliclade social, a tentativa de
se conciliar biomedicina com direitos huma-

nos e a possil)ili&acle de atualizagc”)es futuras.

Durante a cliscusséo, a delegagéo brasileira
defendeu veementemente o artigo referente a
responsal)i/idacle social, reconhecendo o avango
do tema ter sido incluido no escopo da decla-
ragao, e enfatizou a necessidade de uma reda-
¢ao mais completa sobre o tépico. Pontos
como o direito ao acesso a meclicamentos, a
necessidade de protegao de populagc')es vulne-
raveis e a nao aceitagao do double standard —
principio pelo qual regularnentos de seguranga
(em particular para testes de medicamentos ou
tratamentos novos) apresentados por paises

em desenvolvimento devem ser menos rigoro-
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sos quanclo comparaclos com regulamentos de
seguranga de paises desenvolvidos — deveriam
ser mencionados especiﬁcamente no artigo.
Adicionalmente, também recomendou que o
artigo que tratava de prdticas transnacionais
deixasse claro a nao aceitagao de atos de Liopi—
rataria, trafico de orgaos e comércio de mate-

rial cientifico de origem animal e humana.

O debate foi polarizado entre o Brasil, que
defendia a posigao dos paises em desenvolvi-
mento, e a Alemanha, que defendia a posigao
dos paises desenvolvidos. Segundo a clelegagéio
alemé, a Declaragéo deveria estar restrita a
questodes relativas a Liotecnologia e 3 biomedi-
cina, sendo considerada, portanto, imprépria a
permanéncia do artigo referente 3 responsal)i/i—
dade social e necesséria a aclequagéo dos artigos
que tratavam de repartigao de laene][fcios , solida-
riedade e cooperagdo internacional e pape/ dos
Hstados , de modo a restringir suas orientagdes

aos aspectos I)iotecnolégicos e biomédicos.

Ao término da reunido, foi aprovaclo o docu-
mento Recomen&agées da 4* sessdo do IGBC,
que, inter alia , solicitava a reconsiclerag&o de
a.lguns pontos cruciais como autonomia, con-
sentimento informado, responsa])iliclacle social,
a.valiagéio de risco, repartigdo de beneficios,

praticas transnacionais e comités de ética.

Sessao conjunta do Comité
Internacional de Bioética e do Comité
Intergovernamental de Bioética

Ocorrida nos dias 26 e 27 de janeiro de 20085,
essa reunido ol)jetivou promover o debate

conjunto entre o IBC e o IGBC sobre a 4¢

versio do projeto de declaragéo. No inicio, foi
feito um relato sobre as discussdes realizadas
pelo IGBC nos dias anteriores, realgando os
principais focos de debate entre as clelegagées
dos diversos paises. Na discussio entre os par-
ticipantes sobre o titulo sugerido — Universal
Declaration on Bioethics and Human Riglzts -
ficou claro que todos concordavam com a pré-
via retirada da palavra norma, mas nao houve
consenso sobre a manutengdo da expressao

direitos humanos.

A clelegagéo brasileira recomendou que a liber-
dade de pesquisa fosse mencionada no predm-
bulo do documento, sinalizando que estaria
sendo levada em consicleragéo, mas que nao
deveria ser tratada como um principio, pois a
pesquisa deve ser limitada por consideragées
éticas. Por sua vez, representantes do setor
governamental e do setor académico de paises
desenvolvidos recomendaram que a liberdade
de pesquisa deveria ser tratada como funda-
mental para o progresso da ciéncia. Outro
posicionamento da delegagéo brasileira referiu-
se a retirada da expressao sempre que possfve/
(wlzerever possilv/e) do artigo referente a respon-
sabilidade socia/, que evidentemente enfraque-
cia o compromisso com a igualdacle e com a

responsabilidade social declarada no mesmo.

Grande parte do tempo foi tomado por refle-
xes sobre a organizagao interna do projeto da
&eclaragéo. Observagées sobre a ordem, o
agrupamento e até mesmo os titulos dos arti-
gos consumiram diversas horas da sessao con-
junta. A clelegagéo brasileira interpretou o
fato como possivel estratégia dos paises desen-

volvidos para desviar a atengdo para pontos de
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menor relevancia e evitar a discussao politica,

como a agencla social.

Algumas delegagées recomendaram que nao
se fizesse mengao sobre as o]origagées dos
estados-membros, como o compromisso de
gerar relatérios nacionais previsto pelo artigo
Fapéis do IBC e do IGBC. Representantes do
IBC posicionaram-se contra essa recomenda-
gao, esclarecendo que a Unesco, assim como
outras organizagoes das Nagoes Unicla.s, tem
sido criticada por preparar cleclaragées que
nao sio devidamente adotadas e implementa-
das pelos estados—membros, justamente por
nao possuirem mecanismos de controle e ava-

hagéo das recomenclagées.

E oportuno mencionar que durante a abertu-
ra da discussdo para que os observadores tam-
bém participassem, o representante da Orga-
nizagao Mundial da Sadde (OMS) criticou
duramente a manutengao do artigo referente
a responsa[oi/ia’ade social no projeto, usando
termos pejorativos como lista de lavanderia
(/aunz:lry /ist) para argumentar que o artigo
tratava de interesse especifico de um grupo de
paises e, portanto, sem relagéio alguma com a
biodtica. A clelegag&o brasileira — mais especi-
ficamente o ministro Luiz Alberto Figueiredo
Machado, e ndo o embaixador Antonio Augus-
to Dayrrel, como equivocadamente tornado
ptblico por artigo de autoria distinta ' —, ale-
gando questao de or&em, exigiu que os comen-
tarios de representantes de instituigdes inter-
nacionais, especialmente de outras organiza-
goes do sistema das Nagoes Uniclas, ficassem
restritos aos posicionamentos oficiais das ins-

titui¢bes, nao devendo ser aceito nenhum tipo

de posicionamento pessoal. Acrescentou,
ainda, que o Brasil ¢ estado-membro da OMS
e que de forma alguma concorda com o posi-
cionamento apresentado pelo representante
&aquela Organizagao — atitude criticada pela
delegagéo alemé, mas que recebeu apoio de
&elegagc’)es de outros paises em desenvolvi-

mento, inter a/ia, oda Argentina.

Essa polarizagéo no tocante a interface bio-
ética e questdes sociais chama a atengao para
o que possivelmente pocle ser considerada uma
das contribuigées mais significativas das dis-
cussdes preparatérias para a versao final da
&eclara.géo. Até antes dessa sessdo conjunta o
grupo de trabalho com a a’cri])uigéo de redigir
o texto considerava como de{inigéo da bioética
o campo de estudo sistematico, p/ura/ ¢ interdis-
cip/inar que se dedica a questées morais tedricas
e prdticas levantadas pe/a medicina e pe/as cién-
cias da vida com imp/icagé’es para os seres
humanos e para o relacionamento da humanida-
de com a biosfera . As discussoes ocorridas na
ocasido apontaram novo entendimento, mos-
trando que essa clefinigéo apresentava caracte-
risticas demasiado acaclémicas, encaminhando
a reflexdo para a necessidade de contemplar,

de forma anéloga, os aspectos po]iticos.

Tal perspectiva abre espago para que a reflexdo
em bioégtica seja utilizada como instrumento
paraa resolugéo de prol)lemas concretos nao sé
nas ciéncias da vida (como Liologia, microbio-
logia, I)ioquimica, zoologia e Virologia), mas,
igualmente, naqueles detectados pelas ciéncias
sociais (como ciéncias politicas, sociologia, Ppsi-
cologia, antropologia). Por conseguinte, a nova

Jeﬁniga”o de referéncia para a bioédtica passou a
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conceitud-la como estudo sistemadtico, p/ura/ e
intera]iscip/inar e reso/ugdo de questées éticas
levantadas pe/a medicina e pe/as ciéncias da vida
e ciéncias sociais com imp/icag5es para os seres
humanos e para o relacionamento destes com a
Zviosfera, incluindo questées concernentes a c]ispo—
nibilidade e acesso aos desenvolvimentos cientf][i-

cos e tecnoldgicos e suas aplicagées .

Sessao extraordinaria do Comité
Internacional de Bioética

Ocorrida no dia 28 de janeiro de 20085, essa
reunido teve como abertura o pronunciamen-
to do Koichiro Matsuura, cliretor-geral da
Unesco, que, reconhecendo a dificuldade de
preparar uma declaragéio efetivamente univer-
sal, paral)enizou a todos pelo esforgo. Em sua
visdo, a (].eclaragéo deveria estabelecer um
ntimero de principios e procedimentos que
servissem de modelo para as legislagées dos
diferentes estaclos—mem])ros, tais como enco-
rajar o cliélogo entre todos os atores envolvi-
dos, buscar o consenso entre a pluraliclacle de
opinides e apontar o caminho para medidas
concretas. Também citou com satisfagéo a
decisdo de o IBC dar &estaque a responsabili-
dade social no contexto da protegao dos direi-
tos humanos, relacionando questionamentos
éticos com o bem-estar das geragoes futuras.
De acordo com Matsuura, levantando questoes
especﬁ[icas de acesso aos cuidados de saiide, ali-
mentagdo e dgua, a reaiugdo da po[oreza ou a
melhoria do ambiente, a proposta abre perspecti-
vas de agdo que vdo muito além da ética médica
como tal, e aponta mais uma vez para a neces-
sidade da bioética ser parte de um debate aberto

sobre o mundo po/ftico ¢ social em gera/ s

Em seguida, Michael Kirl)y, satisfeito com a
transparéncia e o clié]ogo estabelecidos, fez
um relato sobre os trabalhos realizados até
entdo, ressaltando a importante contri])uigéo
do artigo sobre respansa[oi/ic[aa’e social, que
reflete a situagao particular vivida pelos paises
em desenvolvimento e as discussdes que atual-
mente ocorrem em circulos especializados no
tema. Ainda sobre esse artigo, outras delega-
goes manifestaram apoio ao posicionamento
brasileiro (como a Argentina, o Egito e a
Tunisia) e a China sugeriu que a responsal:)ili—
dade social fosse também mencionada nos
artigos sobre repartigdo de Z)eneffcios e coopera-

¢do internacional.

Outros tépicos surgiram na pauta da reuniio ,
como o principio da precaugao, o consenti-
mento informado de criangas, a possi})ilidacle
da existéncia de leis domésticas dos estados-
membros contrérias aos principios da declara-

gdo, e a responsal)iliclacle com a biosfera.
Aprovacao da Declaracao

Em fevereiro de 2005 , a versao preliminar do
projeto de declaragéio foi submetida a nova
consulta pelos estaclos—memlaros, por organi-
zagbes governamentais e ndo governamentais
e por outras instituigdes. Em margo, ocorreu
o primeiro encontro do comité composto por
especialistas governamentais, e mais uma reu-
nido do IGBC. Em al)ril, o diretor-geral da
Unesco apresentou relatério de progresso para
o Conselho Executivo. BEm junho, com o
segunclo encontro do comité de especialistas
governamentais e mais um do IGBC, a reda-

gado do projeto foi concluida. Em outubro, a
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Dec/aragdo Universal sobre Biostica e Direitos
Humanos foi apreciacla e aprovacla por unani-
midade, por ocasido da 33" sessao da Confe-

réncia Geral ',

Contribuic6es da Declaracao aos
Estados

A Dec/aragdo Universal sobre Bioética e Direi-
tos Humanos, em sua versdo final, ja em seu
titulo define sua vocagao orientadora com
base nas legislagées internacionais sobre direi-
tos humanos, respeito a clignicla.cle humana e
as liberdades fundamentais como essencial
para o desenvolvimento dos principios bioéti-
cos nela apresentaclos. No preéiml)ulo, reco-
nhece a liberdade da ciéncia e da pesquisa,
enfatiza que os desenvolvimentos cientificos e
tecnolégicos devem sempre buscar promover o
bem-estar dos individuos, ][amf/ias, grupos ou
comunidades e da humanidade como um todo no
reconhecimento da Jignidaa[e da pessoa humana
e no respeito universal e observancia dos direitos
humanos e das liberdades fundamentais, sendo
a sensibilidade moral e a reﬂexdo ética essenciais

a esse processo cle clesenvolvimento.

Infelizmente, o texto da Declaragéo nao regis-
trou de forma clara e evidente uma manifes-
tagdo contréria as justificativas morais para o
duplo padréo (c]ou[a/e stana’ara’). Nao obstante,
nos considerandos, ha a afirmagéo de que
todos os seres humanos, sem aiistingdo, devem
se l)eneﬁciar dos mesmos elevados padrées éti-
cos na medicina e nas pesquisas em ciéncias da
vida (Jestaque dos autores), o que incontesta-
velmente compromete qualquer tipo de defesa

do duplo paclréo.

E possivel que uma manifestag'a’.o mais explici-

ta nesse sentido dificultasse a aprovagao, pela

59" Assembléia Geral da Associagao Médica
Mundial (Wnr/d Medical Association — WMA),
realizada em Seul em outubro de 2008, da
revisio da Dec/aragdo de He/sinque , que passou
a contemplar, nos itens 29 e 32, como possi-
bilidade a ﬂexil)ilizagéo das normas vigentes
nas pesquisas com seres humanos, particular-
mente as desenvolvidas em regides menos
favorecidas, nas quais os sujeitos de pesquisa
nao encontram acesso aos servigos de assisten-
cia a satde ¢, Por se tratar, tradicionalmente,
de um dos documentos internacionais mais
relevantes com relagéo as diretrizes éticas para
o desenho experimental de pesquisas envolven-
do seres humanos, o fato de a WMA ter pelo
menos aparentemente cedido as pressoes do
setor produtivo farmaceutico — com argumen-
tos falaciosos de urgéncia na busca por tera-
pias inovadoras para agravos a saﬁde, contudo
impeliclos por interesses estritamente econd-
micos — e se privaclo da oportunidacle de nio
flexibilizar as responsalailiclacles dos pesquisa-
dores para com os voluntérios participantes de
pesquisas biomédicas, abre prerrogativa gravis-
sima no controle de experimentagbes com
seres humanos e clesper’ca clesconfianga frente
as conquistas alcanga&as pela Dec/aragdo Uni-
versal sobre Bioética e Direitos Humanos na

defesa pelos interesses dos vulneréveis.

Ao se comparar o texto da mesma com os tex-
tos da Dec/aragdo Universal do Genoma Huma-
no e Direitos Humanos e da Dec/aragdo Interna-
cional de Dados Genéticos Humanos nao se pocle
deixar de apontar o avango obtido pela migra-

gao da vulnerabilidade, explicitamente tratada
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no tépico de cooperagao internacional, para
um artigo especifico na segao de principios
(Artigo 8 — Respeito pela Vulnerahilidade
Humana e pela In’cegridacle Incliviclual), onde
se destaca a necessidade de protegao de indivi-
duos e grupos de vulnerabilidade especiﬁca,

bem como de respeito a integri&ade individual.

Naturalmente, essa segao de principios apre-
senta, em adigéo, uma série de orientagdes
relevantes no sentido de preservar os vulners-
veis de possiveis danos oriundos de praticas
cientificas e tecnolégicas, como: a) a exigén-
cia inegociével de consentimento prévio, livre
e esclarecido com base em in£0rmag(‘)es ade-
quaclas; 1)) a garantia de que qualquer discri-
minagdo ou estigmatizagao constitui Violagéio
a cligniclade humana, aos direitos humanos e
as liberdades fundamentais e; ¢ a defesa do
compartilhamento de beneficios resultantes
de qualquer pesquisa cientifica e de suas apli-

cagoes tecnolégicas.

O artigo 14 (Responsal}ilidacle Social e
Saﬁde) merece o mérito de inserir na agenda
bioética uma reflexao incomoda para os paises
centrais, contudo de gran&e importancia para
os paises periféricos. Seu registro no texto
final da Declaragéio representa um marco na
ampliagéo do escopo conceitual da bioética,
(ue passa, com a aprovagao da Unesco, a con-
templar a estreita interrelagéo entre as prati-
cas de promogao da satde e as medidas que
almejam o desenvolvimento social. Agora,
apds aprovagao da Declaragéio, 0s governos
assumiram a responsa]oiliclacle de fomentar o
progresso cientifico e o desenvolvimento tec-

nolc’)gico de tal forma que no futuro seus

resultados e proclutos passem a vislumbrar a
ampliagéo: do acesso a cuidados de satide de
qualiclac].e e a medicamentos essenciais; do
acesso a nutrigao aclequada e agua de boa qua-
lidade ; da melhoria das concligées de vida e do
meio ambiente; da e]iminagao da marginali—
zagao e da exclusio de individuos por quais-
quer motivos e; da reclugéo da pol:)reza e do

analfabetismo.
Consideragoes finais

A Dec/aragdo Universal sobre Biostica e Direi-
tos Humanos inicia com forte apelo a prote-
gao aos vulneréveis e estende-se, em seus
principios, ressaltando o respeito a autonomia
dos individuos e a necessidade de completos,
claros e adequados esclarecimentos para a
ol)tengéio de consentimento dos individuos
submetidos, entre outros, a pesquisas biomé-
dicas. Dedica especia.l artigo a protegao de
individuos ou grupos vulneréveis e avigora a
orientagdo de respeito a sua integridade.
Recl‘laga a atuagdo que reflita um clup]o paclréo
e reafirma a responsabilidacle social do Estado
frente a satide. Esmera-se em declarar o prin-
cipio do compartilhamento de beneficios e
amplia toda a Stica de respeito e protegao ao
futuro da humanidade e do planeta.

Em que pese o fato de que o Estado brasilei-
ro, contribuindo por meio das mais diversas
iniciativas, tem envidado es£orgos no sentido
de se alcangar uma sociedade mais justa e
equanime, nao resta davidas de que, mesmo
nio estando sozinho nessa empreitada, per-
manecem na sociedade nio s6 as diversidades

clesejaclas (caso das laiolégica e cultural), mas
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também aquelas indesejaclas (caso das diversi-
dades no grau de escolaridade, no acesso aos
servigos basicos de satide e no nivel de renda
familiar). Assim, enquanto pequena parcela
dos cerca de 170 milhses de brasileiros tem
acesso, por exemplo, aos mais recentes avan-
gos da tecnologia médica, como tomograﬁa
computaclorizacla e medicamentos de tltima
geragao, grande parcela da populagéo vive
cotidianamente a incerteza relativa a uma

possivel refeigao V.

Por corolério, ¢é imperativo que o Estado bra-
sileiro como um todo — aqui considerando os
Orgaos da esfera federal, com as suas diversas
atribuigées e competéncias — reconhega a
necessidade de investir ainda mais na defesa
dos interesses dos Vu]nera’weis, tema tao pre-
cioso para nossa sociedade. Tendo especial-
mente presente o impasse suscitado com a
recente revisio da Dec/aragdo de He/sinque, é
legi’cimo que o Estado I)rasileiro, com o devi-
do suporte de entidades afetas ao tema, inter
alia, a Sociedade Brasileira de Bioética (SBB),
envide esforgos no sentido de viabilizar a evo-

lugéo da Dec/aragdo Universal sobre Bioética e

Resumen

Direitos Humanos (que por ser c]ec/aragdo,
trata-se de documento nao vinculante) para
um protocolo especiﬁco (esse sim, documento
Vinculante) , de forma a fortalecer ainda mais

a protegao aos interesses dos vulneréveis.

Registre-se a manifes’cagéo do Conselho

Federal de Medicina (CEM), que por meio da
Resolugao 1.885, de 2008, considera ndo
haver evidéncias cientf][icas que justi][iquem a
comp/acéncia ética adotada no uso de p/acelao
pe/a a/teragcio da atual Dec/aragdo de Helsin-
que, e mantém vedado ao médico vinculo de
qua/quer natureza com pesquisas médicas envol-
vendo seres humanos, que utilizem p/acelao em
seus experimentos, quamjo houver tratamento

e][icaz e efetivo para a Joenga pesquisada 8,

Tal manifestagéo sinaliza para o Estado brasi-
leiro ndo s6 a necessidade de se priorizar ques-
toes bioéticas em legislagées nacionais e inter-
nacionais como indica que outras instituig¢des,
a exemplo do CFM, poclem, a depencler da
ar’ciculagéo, vir a se tornar importantes alia-
dos com contri})uigées significativas em f6runs

de discussdo nacionais e internacionais.

La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos - contribuciones al

Estado brasileno

En este articulo se registra la contribucion histérica a la reflexién bioética provocada por la

Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (DUBDH), aprobada en 2005 por la
Unesco. Centrandose en los aspectos de la vulnerabilidad y de la responsabilidad social, se ponen
de relieve e interpreta los factores rectores de Brasil. Trajo una historia de primera mano de las
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reuniones que precedieron a la consolidacién de la Declaracion y de su promulgacion. El texto
concluye mostrando que la DUBDH trajo valiosa contribucién al campo de la investigacion
cientifica y tecnoldgica al afirmar que aunque éstos deben gozar de libertad creativa, se guian
por los principios éticos que respetan claramente la dignidad humana, los derechos humanos y
las libertades fundamentales, con especial atencién a los vulnerables.

Palabras-clave: Vulnerabilidad. Responsabilidad social. Estado. Organizacién de las Naciones
Unidas para la Educacién, la Ciencia y la Cultura.

Abstract

The Universal Declaration on Bioethics and Human Rights - contributions to the
Brazilian State

This article records the historical contribution to the bioethical reflection brought about by the
Universal Declaration on Bioethics and Human Rights (DUBDH), adopted in 2005 by UNESCO.
Focusing on aspects of vulnerability and social responsibility, guidelines for Brazil are here
highlighted and interpreted. It is a first hand account of the meetings that preceded the
consolidation of the Declaration and its promulgation. The article concludes by showing that the
DUBDH brought valuable contribution to the field of scientific and technological research by
stating that although they should enjoy creative freedom, they must be guided by ethical
principles that clearly respect human dignity, human rights and fundamental freedoms, with
special attention to the most vulnerable sectors of society.

Key words: Vulnerability. Social responsibility. State. United Nations Educational, Scientific and
Cultural Organization.
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