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A INSUFICIENCIA DO TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO COMO
ELEMENTO AUTORIZADOR DASPESQUISAS CLINICASEM SERESHUMANOS

THE FAILURE OF THE CONCEPT OF CONSENT ASAUTHORIZER OF
CLINICAL TRIALSIN HUMAN

Natalia Peter sen Nascimento Santos

Resumo

O presente artigo aborda a suficiéncia do termo de consentimento informado como el emento
legitimador das pesquisas clinicas em seres humanos, principalmente em relacdo aos
individuos vulnerabilizados pelas mazelas sociais dos Estados em desenvolvimento e
subdesenvolvidos. Conforme serd demonstrado, a atual regulamentacdo das pesquisas
clinicas em humanos esté pautada na bioética principialista, a qual foi construida a partir de
valores liberais norte-americanos, possuindo como elemento preponderante o respeito a
autonomia. Ocorre, porém, que a maior parte da bibliografia e da jurisprudéncia nacionais
ndo tem questionado o qudo auténoma foi esta aquiescéncia quando da assinatura do termo
de consentimento informado, oportunizando a exploragdo de sujeitos vulneraveis que aderem
aos programas de experimentos de novos farmacos, em busca de tratamentos médicos mais
eficientes que oferecidos pelos sistemas de salde disponiveis, ou mesmo visando suprir
outras suscetibilidades. Invocando-se a prote¢do constitucional ao direito a dignidade da
pessoa humana e do direito a autodeterminacéo, em razéo da mitigagdo da protecéo de bens
juridicos relevantes como o direito a vida e a salide, sustenta-se aimplementacéo de medidas
gue possibilitem a efetiva identificagdo dos sujeitos que gozam de plena autonomia, bem
como que os experimentos segam fiscalizados diretamente pelo Estado, reduzindo a
incidéncia da autonomia da vontade ao méximo para estes estudos.

Palavr as-chave: Bioética, Consentimento informado, Autonomia, V ulnerabilidade

Abstract/Resumen/Résumé

This article discusses the adequacy of informed consent as legitimizing element of clinical
trials in humans, especially for individuals more vulnerable for socia ills of developing states
and underdeveloped. As will be shown, the current regulation of clinical research in humans
is based in the principialist bioethics, which was built from American liberal values, having
as its main element respect for autonomy. Occurs, however, that most of the literature and
national jurisprudence has not questioned how independent this was acquiescence when
signing the informed consent form, giving opportunity to the exploitation of vulnerable
individuals who adhere to the new drugs programs experiments in search more efficient
medical treatments offered by health systems available, or in order to meet other
susceptibilities. Invoking the constitutional protection of the right to human dignity and the
right to self-determination, due to the mitigation of protection relevant legal rights such as
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the right to life and health, holds up the implementation of measures that enable effective
identification of the subjects that have full autonomy and that the experiments are supervised
directly by the state, reducing the incidence of freedom of choice to the maximum for these
studies

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés: Bioethics, Informed consent, Autonomy,
Vulnerability.

66



1.INTRODUCAO

O conceito de autonomia possui diversos aspectos e aplicagdes, que vao desde a
autonomia politica até a individual, e seu exercicio desperta nos seres humanos determinado
fascinio. A busca pelo conceito perfeito de autonomia possui ligagdo direta com as teorias
sobre o0 exercicio das diversas liberdades existentes, faculdade que estd atrelada ao atual
conceito de dignidade da pessoa humana.

Como decorréncia direta da busca pela liberdade, as sociedades tém defendido o
direito de cada individuo de se determinar pelas préprias convicgdes, 0 que no plano politico
compreende o direito do individuo de escolher as regras pelas quais deseja que sua vida seja
regida, incluindo o direito de determinar os rumos do proprio corpo, deixando nas méos de
cada um a deciséo de viver, morrer, mudar, adquirir cicatrizes ou perder membros, conforme
Ihe convir. Afastando as possiveis proibicGes pela aceitacdo das condutas em meio social e
pelo bem-estar que elas produzem no individuo.

Todavia, tais atos de disposi¢cdo, por se mostrarem em muitas oportunidades
irreversiveis, devem ser tolerados em individuos que estejam em pleno gozo de suas
faculdades mentais e, comprovadamente, em situacdo de vulnerabilidade natural que lhe
permita ponderar os riscos e os beneficios de maneira racional.

Quanto maiores forem as probabilidades de ocorréncia de danos indesejados, maiores
devem ser os critérios exigidos para a permissdo da disposicdo corporal e mais rigidos os
métodos de afericdo da autonomia pessoal e da capacidade de adotar uma decisdo autbnoma.

Isso posto, insurge um tema polémico que € a submissdo das pessoas a pesquisas
clinicas para novos farmacos. Tais estudos, reconhecidamente podem ser responsaveis por
desenvolver nos sujeitos da pesquisa enfermidades incuraveis, lesGes severas ou mesmo a
morte. Por certo, ao contrario dos demais atos de disposicdo, aquele que adere a um programa
de pesquisas para novos agentes o faz por fins outros que néo ter a saude afetada, adquirir as
lesGes, ou antecipar a morte. Os maleficios, ele apenas tolera a possibilidade de que eles
ocorram e, em nivel de suportabilidade.

A pessoa suporta para conseguir dinheiro, para ter acesso a um acompanhamento
médico que ndo conseguira no Sistema Unico de Salde, para encontrar a cura de sua doenca,
mas infelizmente, nem sempre quem esta do outro lado da relagdo estd preocupado em suprir
as dificuldades sanitarias do sistema, ou estd preocupado em curar cada pessoa que se

voluntaria e cuidar de sua doenca em particular. O cientista, muitas vezes, sO esta preocupado
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em fazer seu trabalho, que € ministrar o novo agente quimico, identificar as reacfes causadas
e catalogar sua efetividade como farmaco.

Dito isso, resta claro que, pelos valores que estdo envolvidos na relacdo, a autonomia
individual deve estar presente. Mas sera que o termo de consentimento informado ¢é suficiente
para revelar a real autonomia do anuente?

Em pesquisa jurisprudencial e bibliogréafica, identificou-se que tal instrumento tem
sido amplamente valorizado — o0 que € positivo — entretanto, sua presenca esta sendo
confundida com a comprovacéo da adesao consciente de um cidaddo autdénomao.

A indagacgdo que se faz € se a existéncia do termo devidamente assinado deve ser
considerado suficiente para a execucdo das pesquisas em determinado individuo, e se
qualquer pessoa pode ser considerada capaz de participar de um ensaio.

A metodologia adotada para o presente estudo foi a juridico-social, que tem por
direcionamento a andlise da viabilidade do Direito posto, na regulamentacdo das situacGes
concretas, saindo do plano meramente abstrato do “dever-ser” e questionando sua eficiéncia,
sua eficacia e sua efetividade nas relagdes sociais concretas.

Para tanto, foram realizados levantamentos jurisprudenciais de acorddos versando
sobre a existéncia do termo de consentimento informado coletados para a execugédo de
intervencdes médicas e algumas poucas decisGes especificas sobre pesquisas clinicas
humanas, visto o nimero reduzido destas em sistemas de busca. Nos julgados coletados
foram realizadas analises qualitativas a fim de se identificar o tratamento dispensado ao ja
mencionado termo de consentimento.

Aliada a pesquisa jurisprudencial, houve um levantamento bibliografico criterioso ndo
sO sobre conceitos hodiernamente utilizados pelos profissionais do Direito como “dignidade
da pessoa humana”, “disposi¢do do proprio corpo” e “autonomia privada”, mas, sobretudo,
acerca de temas que envolvem outras areas como proprio conceito de autonomia, as fases das
pesquisas clinicas farmacologicas e o processo politico e econdmico de migracdo destes
estudos para os paises periféricos. Este ultimo, saliente-se, € a circunstancia que torna urgente
a discussao e a remoldagem dos procedimentos pré-pesquisa e da legislagdo regulamentadora
das investigacoes.

Como produto das apontadas pesquisas, foram elaboradas as 3 capitulos de contetdo.
No primeiro realizou-se uma breve anélise do conceito de autonomia no ocidente. O segundo,
por sua vez, foi dedicado a uma revisdo bibliografica sobre a disciplina da bioética, abordando
0s contextos historicos de seu surgimento e da construgdo de seus valores, inserindo o leitor

nas nuances que envolvem as pesquisas de novos farmacos, seus riscos e 0 processo de
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descolamento dos grandes centros de pesquisa para os paises periféricos. No terceiro capitulo
de conteudo, foi discutido o atual tratamento do termo de consentimento pela doutrina e
jurisprudéncia, e sdo propostas alternativas a problematica da presuncao de autonomia através
do referido termo, considerando os diversos aspectos da vulnerabilidade humana,

apresentando, ao fim a concluséo do trabalho.

2. AUTONOMIA

Neste capitulo sera analisado o conceito de autonomia, pois ndo ha como se falar em
exercicio da dignidade sem estudar o referido conceito. Este, como j& dito, € amplo e foi
exaustivamente debatido, seja em seu viés filosofico ou politico, ou mesmo psiquico. N&o
possui, 0 presente trabalho, o objetivo de discutir aprofundadamente o conceito de autonomia,
mas sim, apresentar as principais noc¢des que a ele se aplicam.

A palavra autonomia deriva do grego, no qual “autos” significa “em si mesmo” e
“nomos” significa “regra”, “norma”. E 0 signo cujo conceito representa “aquele que pode se
determinar a partir das proprias normas”.

Seu conceito possui diferentes origens, seja do discurso capitalista de liberdade de
iniciativa, seja da supervalorizacdo do humanismo, o qual teve seu surgimento na Grécia
Antiga, primeiramente atrelado a nacdo independente e, posteriormente, aplicada ao sujeito
capaz de adotar condutas sem a influéncia de elementos externos a sua vontade (ROCHA,
2014).

Socrates, Platdo e Aristoteles chegaram a desenvolver concepcdes de liberdade
individual. O primeiro filésofo, que viveu entre 470 e 399 a.C., desenvolveu o conceito de
enkrateia, que corresponderia ao autogoverno individual, ou seja, a capacidade de agir de
acordo com a propria vontade, a qual, levaria a contingéncia, & moderacdo. Esse entendimento
pode causar bastante espanto quando confrontado com o pensamento contemporaneo, posto
que vulgarmente se reconhece a liberdade como a faculdade de agir como se quer,
independentemente das consequéncias negativas ou positivas, ndo apenas para a comunidade,
como também para sujeito que age. Para 0s gregos, a temperanca, que é a capacidade de
permanecer dentro dos proprios limites, era a maior virtude do homem, ao contrario do
pensamento contemporaneo ocidental que contempla a irrestrita satisfacdo das vontades

individuais, como sendo o apice do exercicio da liberdade (ROCHA, 2014).
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Platdo, por sua vez, desenvolveu uma ideia muito importante: a autarkéia, que
assemelha-se a atual compreensdo de igualdade material. Segundo o seu entendimento, um
sujeito que possui tudo que precisa nao estd submetido a ninguém, podendo-se dizer, dessa
forma, que o mesmo € livre. Nesse sentido, se um individuo possui tudo que precisa, se ele é
auto suficiente, ndo estard submetido a ninguém. Ao contrério, se ele precisa de qualquer
coisa ou ac¢do que pertenca ou dependa de outra pessoa, sua liberdade é afetada diretamente
(ROCHA, 2014).

Aristoteles, desenvolveu a ideia de eleuteria, que seria a liberdade como condicdo de
ndo ser escravo, sendo, portanto capaz de agir guiado por sua vontade. A vontade, em
Aristételes, ¢é identificada como origem da acdo, que pode se originar no agente ou fora dele,
sendo que, apenas no primeiro caso, ele pode ser considerado livre. Acompanhando o
pensamento de Socrates acerca da enkrateia, Aristételes acreditava que este agir autbnomo
levaria o sujeito a praticar apenas condutas boas, somente sendo capaz de escolher o mal se
ele ignorasse 0 bem ou n&o agisse com liberdade (JAEGER, 1995).

Todo esse pensamento tem estreita ligacdo com a teoria de kantiana de liberdade,
devendo-se, primeiramente, ressalvar que a liberdade, na concepcdo de Kant, € inerente a todo
individuo racional, ao tempo que a liberdade dos filésofos supra referidos era condigdo
exclusiva dos ndo-escravos.

A vontade em Kant é a causalidade dos seres vivos racionais, a0 tempo em que a
liberdade seria a propriedade da causalidade que a permite ser eficiente, independentemente
de causas externas que lhe afetem. A autonomia da vontade é propriedade pela qual ela é, para
si mesma, sua lei, e, no caso de intervencbes externas, ndo se poderia mais falar em
autonomia, mas em heterondémia (ROCHA, 2014).

O traco marcante da teoria de Kant é o imperativo categorico, ao qual o homem esta
inclinado a agir no sentido de praticar o bem. Ele acreditava numa espécie de intui¢do
universal do bem que, embora ndo fosse uma lei que antecedesse a vontade e determinasse a
vontade, seria alcangavel por todos os seres humanos, a partir do uso da razdo. Por meio do
uso da racionalidade, todos os homens s&o capazes de vislumbrar as condutas que sdo boas e a
mesma conduta que poderia ser considerada boa para um individuo, seria, necessariamente,
boa para seus pares, em que pese tal lei seja criada pela vontade individual.

Immanuel Kant (1974, p.135) tratou a autonomia de maneira diversa, segundo ele,

O sujeito moral, que se guia apenas pela universalidade formal do critério
ético, ndo se submete a nenhuma determinacdo. A decisdo é absolutamente
livre, é a causa primeira que desencadeia efeitos no mundo natural, sem ser
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ela mesma causada por qualquer outra coisa. E a dimensio supra-sensivel do
sujeito, que s6 existe no universo pratico, cenario da liberdade e criacéo.

Desse pensamento resulta a concepcdo de que a pessoa autbnoma atua sem a
interferéncia de estimulos externos ou variaveis internas. Seria, pois, uma conduta autbnoma e
moral quando fosse possivel a verificacdo de uma estrita consonancia com as regras impostas
pela vontade do agente, guiada pela razéo.

A partir desse pensamento, as pessoas, sobre as quais incidem fatores econdmicos e
sociais que alteram as suas agdes, ndo podem ser consideradas autdbnomas, pois ndo estdo
sendo conduzidas por sua vontade desimpedida, mas por uma razao heterénoma.

Os precursores da bioética dos quatro principios, Beauchamp e Childress, se
dedicaram a definir a acdo autbnoma separada da autonomia pessoal do sujeito moral.
Arguem que pessoas autdbnomas, utilizando a concepgdo kantiana de autonomia, podem
praticar atitudes ndo autdbnomas e pessoas com autonomia limitada podem praticar acdes
autbnomas. Segundo os autores, algumas pessoas possuem autonomia reduzida, ndo podendo
agir com independéncia intelectual, justificando, pois, as intervencdes paternalistas.

Nessa linha, uma agdo autbnoma seria aquela representada por uma conduta adotada
intencionalmente, com a compreensdo necessaria e sem influéncias externas que determinem
ou controlem sua acdo. Nao haveria, assim, a possibilidade de se aplicar graus a autonomia:
Ou 0 sujeito age autonomamente e por isso ndo se faz necesséria a intervengdo em suas acoes
ou sua conduta é completamente desprovida de autonomia, incidindo sobre ela o
paternalismo.

Tem se reconhecido que o predominante ingresso do elemento da autonomia na
bioética visava enfraquecer a ética paternalista que imperava nas relacdes médico/paciente.
Casos polémicos de pesquisas com humanos descritos nas publicagdes de Beecher, assim
como o julgamento de Nuremberg e o caso Karen Ann Quilan,! demonstraram a existéncia de
distorcdes do paternalismo, promovendo, como efeito, a supervalorizacdo da autonomia e a

sustentacéo de sua existéncia indiscriminada com excessivo rigor (KOTOW, 2007).

1 O caso Karen Ann Quinlan é um dos casos mais conhecidos envolvendo eutanasia do mundo. A
jovem de 22 (vinte e dois) anos, ingressou na emergéncia de Newton Memorial Hospital, de New
Jersey/EEUU na década de 70 (setenta), em estado de coma, sem previsdo de reversibilidade.
Aproximadamente 4 (quatro) meses depois, sua familia solicitou ao médico a retirada do respirador,
tendo o mesmo se recusado a proceder tal feito o que levou a familia a ingressar com agéo na justica.
Apesar de ter sido negada em sede de primeiro grau, tal pleito fora deferido em sede de apelacéo pela
Corte de New Jersey e, em meados do ano de 1976 ( mil novecentos e setenta e seis) a referida
aparelhagem foi retirada, sem a qual Karen ainda sobreviveu por 9 (nove) anos. (GODIM, Caso Karen
Ann Quilan, 1997)
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Independentemente da existéncia formal do principio da autonomia, sua aferi¢do
efetiva deve ser objeto de atencdo, ndo apenas em respeito a autonomia individual, mas
porque a constatacdo de uma acao autbnoma na aquiescéncia do voluntario em participar das
pesquisas clinicas possui implicagcdes juridicas penais e civeis, posto que implicam num
potencial ato de disposi¢cdo do proprio corpo, bem juridico, até entdo, considerado pela
doutrina e jurisprudéncia majoritarias como indisponivel e inalienavel?.

Viviane Grimm, partindo do pressuposto de que a construcdo de um individuo
autbnomo é uma formulacdo imposta pela Sociedade de Controle, entende o discurso da
autonomia como uma questdo de “governamentabilidade”. Segundo a Grimm, a partir da
leitura das teorias de Foucaut, esse processo de suposta construcdo da autonomia pode ser
uma estratégia para gerir os sujeitos e as populacées, pois, a0 mesmo tempo que a ideia do
sujeito autbnomo propicia a autodeterminacdo, poderia proporcionar ao Estado maior controle
sobre os cidaddos. Apesar de se distanciar um pouco do foco do presente trabalho, o resumo
do estudo realizado pela supra referida autora pode desencadear uma importante reflexdo. Em
seu estudo de campo, realizado através da aplicacdo de entrevistas em alunos do ensino médio
com a respectiva analise qualitativa das respostas, a mesma identificou que a maioria dos
entrevistados apontou o desenvolvimento da autonomia como sendo um objetivo do ensino
escolar (GRIMM, 2005).

Entretanto, a estimulagdo e o nascimento de tal instituto sempre estiveram
acompanhados de uma obrigacdo. A autodeterminacdo, na escola, esta inserida num discurso
que presa ndo sé pelo desenvolvimento no individuo de sua capacidade de se determinar, mas

que estas escolhas observem deveres, regras e limites®, facilitando, portanto, a inser¢éo Estatal

2 Apenas a titulo de informac&o, vale salientar que Claus Roxin defende que se 0 bem juridico atingido
possui natureza individual e o sujeito supostamente ofendido pela conduta possui condi¢des plenas de
entender a agdo injusta, ndo caberia ao Estado, ainda que entendesse e elegesse estes bens juridicos
como indispensaveis, punir o autor da conduta tipica. Isso porque, 0 maior interessado na preservagdo
destes valores (o “ofendido”), ja havia demonstrado seu total desinteresse pela referida protecéo.
Todavia, quando se refere ao bem juridico vida e integridade fisica, o referido doutrinador sustenta a
impossibilidade de sua disposi¢do, uma vez que tal conduta seria contréria aos bons costumes. Ademais,
sustenta ainda que diante da existéncia de vicios de vontade, o consentimento prestado restaria ineficaz,
ainda que o sujeito gozasse de capacidade (ROXIN, 2008).

O fundamento da exclusdo de responsabilidade pela existéncia da aceitacdo do ofendido tem origem na
teoria liberal de que se os bens juridicos sdo instituidos a fim de propiciar o desenvolvimento do
individuo, ndo havendo a possibilidade de se sustentar lesdo em face dos bens que o préprio portador
dispbs. Resta evidenciado, entéo, que a constata¢do da autonomia individual possui implicacéo direta na
responsabilizagio do agente “agressor”, o que torna a afericdo da autonomia individual uma tarefa de
extrema relevancia.

3 GRIMM, Viviane; CERVI, Gicele Maria. “Formagdo do Sujeito Autdénomo”: um jeito de olhar a
escola na sociedade de controle.Atos de Pesquisa em Educagédo.v4. nl. (p.53-71), p.65.
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dos mecanismos de controle. O discurso é: vocé pode escolher, entretanto, se ndo houverem
vedacOes, dentro dos limites impostos e depois de cumprir suas obrigacdes.

Da mesma forma que este raciocinio € conveniente para a governabilidade de um
Estado, inculcando em seus cidaddos a nocdo de um falso livre arbitrio, que s6 é livre em
abstrato, mas concretamente ndo existe por fatores legais, morais, econdmicos, espaciais e
sociais, 0 inverso também pode ser pode ser conveniente ao Estado, em relacdo a praticas
outras, entre as quais estdo as pesquisas clinicas em seres humanos.

N&o seria o discurso da existéncia de uma autonomia absoluta uma tatica desleal para
legitimar as pesquisas clinicas, e, sutilmente, permitir que as grandes indudstrias farmacéuticas

dominem os voluntarios nas pesquisas de novos agentes?

3. DA BIOETICA PRINCIPIALISTA

O presente capitulo serd dedicado a um breve estudo da historia da bioética
principialista, a fim de que o leitor possa identificar as bases e as origens desta teoria, bem
como identificar os conceitos que a envolvem e, ainda, analisar o conflito proposto a luz dos
principios bioéticos.

Acredita-se que a ética médica tenha suas raizes em tempos milenares, possuindo
como uma de suas expressdes o juramento de Hipdcrates, pronunciado até os dias atuais,
quando da formacdo de novos profissionais médicos. Todavia, a bioética € uma disciplina
relativamente nova, que teve como principal elemento propulsor a descoberta das pesquisas
nazistas praticadas no Ill Reich, que chocaram a comunidade cientifica e levaram o Tribunal
de Nuremberg, ndo sé a julgar os responsaveis pelas barbaridades cometidas, como também
estabelecer regras para execugdo de pesquisas clinicas com seres humanos, quaisquer que
fossem os objetivos.

Da leitura do Codigo de Nuremberg (1947), resta evidenciada a importancia dada ao
poder do individuo decidir pela participacdo ou ndo nas pesquisas cientificas, de maneira
consciente, a par da metodologia proposta para 0s ensaios, bem como dos riscos que a
envolvem. Introduzia-se no sistema que regulava o relacionamento ético médico/paciente, ao
menos no campo experimental, o respeito a vontade individual dos sujeitos pesquisados,
procurando se afastar, ao menos aos legalmente capazes, a ética paternalista que ignorava a

vontade destes. Identifica-se, ainda o comando de ndo produzir resultados maléficos aos
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sujeitos da pesquisa, bem como a imposicdo da producdo beneficios a sociedade estudada,
devendo os mesmo se apresentarem, sempre, como superiores aos riscos de maleficios.

Apesar de publicado no fim da década de 40, o diploma nédo tinha aplicacdo até os
anos 70, uma vez que, como ja informado, o pensamento dominante ndo considerava 0s
profissionais médicos capazes de liderarem experimentos antiéticos e, portanto, os principios
ditados em Nuremberg eram ignorados, ineficazes e irrelevantes no ambito pratico.

Em 1964, durante a 18% Assembleia Médica Mundial, foi produzida a Declaracdo de
Helsinque, a qual propunha uma guia da conduta médica em pesquisas humanas, dotada de
recomendacdes que ndo possuiam capacidade de impor san¢fes criminais, civeis ou éticas. Da
sua apreciacdo, € possivel sustentar que a declaracdo repete o contetdo do Cddigo de
Nuremberg, respeitando a vontade do pesquisado quando legal, fisica e mentalmente capaz,
recomendando, contudo que tal anuéncia seja prestada por escrito.

Dez anos depois da publicacdo da Declaracdo de Helsinque, abalados pelas
descobertas das inescrupulosas pesquisas praticadas por médicos americanos, 0 Congresso
dos Estados Unidos da América aprovou a National Research Act, lei que instituia a criacdo
de um comité nacional, cuja incumbéncia era a de identificar os principios éticos minimos que
deveriam nortear a realizacdo de pesquisas em seres humanos e o desenvolvimento de meios
que assegurassem o respeito desses principios (FERRER, ALVAREZ, 2005).

Os trabalhos da comissdo originaram o Relatério de Belmont, publicado em 1979, o
qual apontava trés principios basicos para a execuc¢do das pesquisas em seres humanos, quais
sejam o principio do respeito pelas pessoas, o principio da beneficéncia e o da justica. O
principio do respeito pelas pessoas garantia a prevaléncia da autonomia dos individuos
capazes e a protecdo dos sujeitos com autonomia reduzida. Eram definidas como auténomas
as pessoas capazes de deliberar sobre a prépria vida, existindo, contudo, individuos com a
referida capacidade reduzida ou inexistente (BELMONT, 1969).

De acordo com o Relatorio, as pessoas autdbnomas precisam ser respeitadas,
consistindo a supressdo de informacdes relevantes para a tomada de decisdes num desrespeito
a vontade e a autodeterminacdo. No entanto, algumas pessoas precisam de protecdo plena, a
ponto de serem excluidas dos estudos laboratoriais, sendo apresentado como exemplo 0s
individuos presos, os quais ndo podem ser considerados absolutamente autdbnomos, pois séo
facilmente influenciados a participar de atividades de pesquisa, em razdo de sua condigédo
(BELMONT, 1969). O referido Relatdrio ndo apresentou expressamente 0s motivos dessa
vedacgdo ao uso de prisioneiros, poréem, vale lembrar que as experiéncias ocorridas na Segunda

Guerra Mundial foram feitas, em quase sua totalidade, com presos de guerra.
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Naquela ocasido, individuos foram submetidos a todos os tipos de barbaridade e testes
Ccruéis, mas nao estavam em circunstancias de anuir, por ébvio, quem iria negar participacao
coagido por armas de fogo, sozinho e acuado? Um prisioneiro, por maiores que sejam as
explicacOes acerca dos possiveis resultados dos experimentos, sempre estara na condicdo de
vulneravel, devido a todas as circunstancias fisicas e psicologicas a que esta submetido.

Aproveitando o caminho tracado pelo relatério em discussdo, Beauchamp e Childress
publicaram a obra Principios da Etica Biomédica, a qual defendia o posicionamento de que os
conflitos morais poderiam ser dirimidos através da aplicacdo de principios éticos gerais,
tornando-se o modelo bioético dominante, eventualmente confundido com a prépria bioética,
conhecida como principialista. Os principios apontados pelos autores foram o da autonomia,
da beneficéncia, da ndo-maleficéncia e da justica.

Segundo Ferrer e Alvarez (2005, p.129), o principio da autonomia correspondeu a uma
evolucdo terminoldgica e conceitual do principio do respeito as pessoas, uma vez que este
englobava tanto o respeito a autonomia quanto a necessidade de protecdo dos individuos ndo
autbnomos. Assim, este principio, atualmente compreendido como o principio do respeito a
autonomia, prima pelo reconhecimento de que o sujeito € capaz de possuir seus proprios
pontos de vista e fazer suas opgdes de acordo com suas crengas pessoais.

Para tanto, as informag6es que permeiam a tomada de decisdo devem ser prestadas na
sua completude, para que o individuo tenha a faculdade de optar de maneira consciente pela
participacdo ou ndo dos estudos e nas intervencdes médicas, por mais simples que sejam. E o
chamado consentimento informado.

Ressalta-se ainda que, na concepcdo de Beauchamp e Childress, respeitar as decisdes
autdbnomas de sujeitos capazes engloba a vedacdo de controles externos que impecam a
implementac3o da opcdo eleita (FERRER, ALVAREZ, 2005).

No Brasil, as pesquisas em seres humanos sdo regulamentadas pela Resolu¢do n°
466/2012 do Conselho Nacional de Saude que esté pautada nos diversos diplomas ja citados e
adota expressamente a bioética dos principios, assim como a Resolu¢do 196/96, que durante
muito tempo regulamentou a atividade no pais. Justamente por esse motivo, a importacdo da
referida teoria de ser avaliada de maneira critica, tendo em vista as caracteristicas peculiares
da nacdo na qual ela foi desenvolvida, local de cultura, habitos e circunstancias bastante

diversos das encontradas em territorio brasileiro.

3.2 AS CRITICAS A TEORIA PRINCIPIALISTA
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Segundo Diniz e Guilhem (2002), na década de 70 a bioética estava marcada por uma
proposta de criacdo de uma nova disciplina que possibilitasse a mediacdo dos conflitos na
area de saude, de maneira interdisciplinar. Conduto, essa perspectiva néo foi transferida para a
pratica, tendo a teoria dos principios se confundido com a prépria bioética.

Os autores apontam que Danner Clouser e Bernerd Gert promoveram duas criticas
substanciais ao fato supra citado. A primeira delas é que a estrutura de pensamento
argumentativo de uma teoria moral ndo teria guarida na teoria dos quatro principios. Desse
modo (DINIZ, GILHEM, 2002, p.35),

(...) O ciclo de realidade/conflito moral/resolucdo ética exige a referéncia a
uma teoria moral. E, para os fil6sofos, a teoria principialista seria antes uma
espécie de bricolage da histéria da filosofia que uma teoria no sentido
académico do termo. Sendo assim, o argumento fundamental dos dois
criticos destituia o status tedrico das ideias de Beuchamp e Childress,
considerando-as uma compilagdo grosseira e reduzida de quatro grandes
teorias da filosofia moral em quatro principios: a autonomia de Immanuel
Kant; a beneficéncia de John Stuart Mill; a ndo-maleficéncia da tradicdo
hipocratica; e a justica de John Rawls.

E como resultado dessa bricolage filosofica, os quatro principios da teoria
principialista ndo se encntravam unidos por um corpo teérico uniforme, pois,
nas palavras de Closer e Gert: ...ja que inexiste uma teoria moral que ligue
0s principios, ndo hd um guia Unico para acdo que promova regras claras,
coerentes e compreensiveis, tampouco que as justifique...’(...).

Assim, existiria uma soberania entre os principios, eles ndo dialogariam entre si, mas
sim, competiriam. Isso levaria a uma perda da uniformidade das sentencas, pois, se ndo existe
hierarquia entre os quatro principios, cada julgador determinara no caso concreto o que deve
sobressair (DINIZ, GILHEM, 2002). Nenhum &bice haveria, por exemplo, em permitir uma
pesquisa realizada em recém nascidos, se fosse considerada como de grande beneficio a
comunidade, e 0 mesmo poderia ocorrer em outras situa¢fes mais extremas.

Apontam Diniz e Guilhem (2002) que, segundo Clouser e Gert, o fato de disputarem
0s quatro principios entre si fariam com que falhassem enquanto instrumentos de resolucao de
conflitos. Além disso, os autores apontam que, nos anos de hegemonia da teoria principialista,
é perceptivel o predominio do principio da autonomia sobre 0s demais e que se esta houvesse
reconhecido a hierarquia entre os quatro elementos esta seria aceita pela comunidade
bioéticista, posto que € assim que vem ocorrendo.

A segunda critica ao sistema supra referido foi em relagdo a nominagdo “principio”

aos quatro elementos. Os principios consistiriam em guias de acdo, orientando o agente moral
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no processo de tomada de decisdo, 0 que ndo condiz com a aplicacdo da autonomia,
beneficéncia, ndo-maleficéncia e justica. Estes, na visdo de Clouser e Gert, seriam lembretes,
que o agente moral deveria considerar no processo de tomada de decisdo (DINIZ, GILHEM,
2002).

Consistiria, na visdo destes autores, “[...] uma técnica sofisticada para lidar com os
problemas ad hoc” (DINIZ, GILHEM, 2002, p.37).

Outro problema da teoria em apreco seria o fato desta negligenciar o caso concreto e
os diversos contextos sociais. Ela ndo trata da dependéncia moral dos individuos de uma
coletividade e sua ligagéo ao contexto social, supervalorizando o individualismo e deixando
revelar as caracteristicas da cultura onde foi esculpido: a estadunidense (DINIZ, GILHEM,
2002).

Com o tempo, autores de paises chamados “periféricos”, assim considerados aqueles,
nos quais a producdo sobre a bioética foi tardia, passaram & destacar as incompatibilidades do
sistema principialista com as realidades destes locais. Destaque-se que o Brasil possui uma
bioética com marcas centrais, posto que insiste em importar teorias de paises como Estados
Unidos. Isso foi 0 que se tentou em varios outros paises periféricos, mas se tornou inviavel
pela incompatibilidade moral, uma vez que as construgdes tedricas emanam desses contextos
sociais em que foram desenvolvidas, e a eles se amoldam. Ainda assim, ressalta Diniz e
Guilhem (2002, p. 40-41), “a tendéncia dos pesquisadores periféricos da bioética ¢ ainda
incorporar a teoria principialista, sem avaliacbes com relacdo as consequéncias dos choques e
moral”.

Japdo e Filipinas séo locais onde a bioética principialista encontrou barreiras culturais
fortes. Nas Filipinas, o pesquisador Leonardo Castro estudou o impacto das técnicas de
transplante de 6rgdos naquela localidade, uma vez que esta confrontava o conceito de morte e
vida de sua populacdo, de forma que a técnica encontrasse grande resisténcia para ser
implementada. Todavia, o que pode ser observado, na contemporaneidade, é que as Filipinas
figuram no cenario mundial como uma das regifes onde se consegue mais facilmente a
aquisicdo ilegal de 6rgdos que ndo impliquem na morte do doador. Essa “conquista” deve-se
ao mercado negro de Orgaos para transplantes, no qual a venda de um desses 6rgaos vitais
pode variar de 15 (quinze) mil a 100 (cem) mil euros, fazendo com que pessoas extremamente
pobres vendam seus Orgdos como se fossem uma mercadoria irrelevante (PORTUGUAL,
SUPERINTERESSANTE, 2013).
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A bioética brasileira possui poucas criticas em relacdo a citada importacao dos valores
principialistas, que tem como pivé o fato de que bioética e a medicina se apresentam unidas
nesse Estado.

De acordo com Diniz e Guilhem (2002, p.44),

O Brasil, por ter uma medicina basicamente periférica, importa teorias e
praticas de paises centrais da medicina. Essa tradicdo importadora da técnica
é bem-vista pelos profissionais de salude do pais, fazendo com que tanto
melhor seja 0 médico quanto mais intensa for sua harmonia com as
medicinas centrais de sua especialidade. Seguramente, no ambito da técnica
essa importacdo acritica da medicina deve apresentar problemas menores
gue no campo da moral.

Volnei Garrafa e Dirce Guilhem fazem parte de um grupo seleto de pesquisadores que
comecaram as criticas a transposicao acritica da teoria em discussdo. Propdem que o debate
da bioética no Brasil esteja aliado a outras discussGes fundamentais que afetam diretamente a
aplicacdo dos principios em destaque, tais como vulnerabilidade pobreza, racismo dentre
outras desigualdades.

Volnei Garrafa e Dora Porto (2002), apresentam como proposta ao problema da
bioética principialista a bioética da intervencdo, cujas vertentes sdo a bioética dos problemas
persistentes e a dos problemas emergentes. A primeira tem por fim, discutir os problemas que
a séculos ndo sdo solucionados como a pobreza e a exclusdo social, enquanto a segunda
analisa questdes novas, trazidas a discussdo por conta do desenvolvimento cientifico.
Tomando como pressuposto a finitude dos recursos naturais e o fato de todos os seres
humanos serem atingidos pelo prazer e pela dor, sustentando esse modelo bioético na
equidade, em defesa dos interesses de populacdes excluidas.

Fermin Shramm, por sua vez, defende a bioética da protecéo, a qual, em suas palavras:
“pretende refletir sobre a problematica da sobrevivéncia no mundo e da qualidade de vida de
seus integrantes ou hospedes”. Esta nasceu da tentativa de aplicacdo das teorias da bioética
tradicional aos problemas de salde da América Latina (SHRAMM, 2008, p.11).

Com isso, resta claro que a bioética principialista, apesar de estar sendo repensada
com timidez e tardiamente, ja possuem pesquisadores que visualizam sua insuficiéncia e a
necessidade da criacdo de novas teorias e mecanismos para que a bioética cumpra seus fins
em paises onde os elementos da bioética principialista esbarram em problemas estruturais,

sejam emergentes ou persistentes.

3.3 A EXPANSAO DAS PESQUISAS CLINICAS NO BRASIL
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A preocupacdo com o0s requisitos autorizadores das pesquisas clinicas humanas
decorre do fendmeno de transferéncia progressiva dos polos de pesquisas farmacoldgicas dos
grandes centros cientificos tradicionais para paises periféricos como o Brasil, em busca do
barateamento dos custos. Isso porque, nos Gltimos quarenta anos, um elevado nimero de
medicamentos teve seu registro para circulacdo cassado, em razdo de apresentarem reacoes
adversas ndo indicadas nos ensaios que 0s antecederam, causando assim um endurecimento
nas exigéncias necessarias para o cadastramento de novos produtos, principalmente nos paises
europeus e nos estados norte americanos (GOMES, PIMENTEL, LANDIM E PIERONI,
2013).

Estima-se que as agéncias reguladoras dos Estados Unidos e de paises da Europa
cancelaram a permissédo de mais de 130 medicamentos, entre eles, alguns considerados
importantes como Vioxx, Prexige e Arcoxia, desencadeando uma brusca redugéo na oferta de
créditos para financiamentos de tais estudos. Em contrapartida, as empresas que
permaneceram investindo no ramo passaram a enrijecer 0S critérios necessarios para o
deferimento das verbas, com vistas a evitar prejuizos e assegurar o retorno financeiro
(GOMES, PIMENTEL, LANDIM E PIERONI, 2013).

N&o obstante o quadro apresentado, aliado ao desenvolvimento da biotecnologia em
locais diversos dos grandes centros de pesquisas cientifica tradicionais, as industrias
farmacéuticas que conduziam diretamente os experimentos passaram a transferir a execucéo
de muitas de suas etapas, principalmente as finais, para empresas incorporadas ou
terceirizadas.

Como os ensaios finais dos estudos sdo mais dispendiosos e prolongados, a sua
implementacdo em paises desenvolvidos revelou-se custosa, sendo transferida para paises
emergentes* como Brasil, e Africa do Sul e diversos outros da Asia. Estes dois Gltimos, do
ano de 2001 para 2011, passaram da ultima colocacdo em execucao de ensaios para a terceira

colocagdo.’

4 S&o considerados paises emergentes para o presente estudo a Asia, Africa, China, Israel, Coreia do
Sul, Taiwan, Tailandia e Africa do Sul. GOMES, Renata de Pinho; PIMENTEL,Vitor Paiva; LANDIM,
André Borges; PIERONI, Jodo Paulo. Ensaios Clinicos no Brasil: competitividade internacional e
desafios. Complexo Industrial de Salide — Banco Nacional do Desenvolvimento. Disponivel em
<http://www.bndes.gov.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/Publicacoes/Consulta_Expressa/Ti
po/BNDES_Setorial/201209_02.html > Acesso em 27 ago.2013. p.08.

5 Em 2001 a Asia e Africa, juntas, detinham uma parcela deste mercado de 5% (cinco porcento) do total
de pesquisas promovidos no mundo, com 131 (cento e trinta e um) experimentos, atras da América
Latina com 138 (cento e trinta e oito) experimentos, do Leste Europeu com 150 (cento e cinquenta), dos
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Os paises em desenvolvimento sdo os principais destinos da internacionalizacdo das
pesquisas clinicas, pois, aléem de possuirem grau de desenvolvimento cientifico razoavel,
oferecem procedimentos com menores custos e rapida captacdo de voluntarios que desejem se
submeter aos experimentos. Assim, estima-se que, em cerca de 50% (cinquenta por cento) dos
pedidos de registros submetidos as agéncias norte-americanas e européias, os estudos das
ultimas etapas da pesquisa tenham se dado nos chamados BRIC’s, grupo composto por Brasil,
Russia, India e China, atores em desenvolvimento econémico e industrial (GOMES,
PIMENTEL, LANDIM E PIERONI, 2013).

Esse deslocamento gradual dos centros de estudo tem chamando atencdo dos paises
emergentes, posto que a estimativa é a de que este mercado movimenta, anualmente, cerca de
400 bilhGes de ddlares.

N&o obstante os beneficios econdmicos e biotecnologicos que podem ser atingidos
com a absolvicdo de uma parcela significativa do referido mercado pelo Estado brasileiro,
este fendbmeno deve ser bem pensado e planejado, uma vez que os problemas estruturais do
pais tornam sua populacdo demasiadamente vulneravel e relativamente despreparada frente as
possiveis propostas de participacao de pesquisas clinicas cientificas.

Apesar de tais estudos serem realizados ha séculos e representarem uma maneira
eficaz de se descobrir o funcionamento do organismo humano ou quais s&o os melhores
tratamentos para determinadas doencas que acometem a espécie humana, ndo se pode
esquecer que o mercado de pesquisas clinicas, principalmente o farmacoldgico, promove a
circulacdo milionaria de numeréarios, suficientes para corromper diversos profissionais
engajados em alcancar fama e sucesso econémico, além daqueles com uma deficiéncia ética
conjuntural. Isso é facilmente percebido diante da apreciacéo atenta da historia.

Segundo Sergio Costa e Débora Diniz, a Igreja Catdlica, na Idade Média, advertia para
0 USO excessivo de experiéncias com seres humanos e os relacionava com maus tratos

(COSTA, DINIZ, 2006). Apesar disso, durante muito tempo, as pesquisas envolvendo

Estados Unidos da América com 1.143 (mil cento e quarenta e trés) e dos centros tradicionais com 1332
(mil trezentos e trinta e dois) experimentos. Entretanto, em 2011, identificou-se um salto no crescimento
de captacéo de pesquisas na Asia e na Africa, passando estes a apresentar juntos um total de 1.533 (mil
quinhentos e trinta e trés) experimentos, enquanto os Estados Unidos apresentaram 3.768 (trés mil
setecentos e sessenta e oito) experimentos, o centros tradicionais apresentaram 5.551 (cinco mil
quinhentos e cinquenta e um), a América Latina 873 (oitocentos e setenta e trés) e o Leste Europeu
1.176 (mil cento e setenta e seis) ensaios. GOMES, Renata de Pinho; PIMENTEL,Vitor Paiva;
LANDIM, André Borges; PIERONI, Jodo Paulo. Ensaios Clinicos no Brasil: competitividade
internacional e desafios. Complexo Industrial de Saide — Banco Nacional do Desenvolvimento.
Disponivel em
<http://www.bndes.gov.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/Publicacoes/Consulta_Expressa/Ti
po/BNDES_Setorial/201209_02.html > Acesso em 27 ago.2013. p. 07-08.
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individuos ndo foram regulamentadas, sequer questionadas, pois eram promovidas por
pesquisadores médicos e a sociedade girava em torno de uma ética medica paternalista, na
qual as acBes desses profissionais ndo eram questionadas, mas sim seguidas, visto que
imperava no inconsciente individual e coletivo que as suas condutas sempre possuiam como
foco um bem maior para seus pacientes. Assim, aqueles que participavam dos experimentos,
nem sempre sabiam a que estavam se submetendo, os riscos da submissdo, suas provaveis
consequéncias imediatas e/ou mediatas (DIN1Z, GUILHEM, 2006).

A complexidade dessa cultura ética foi perfeitamente demonstrada na seguinte
passagem do livro “O que é Bioética”, segundo o qual um dos perversos exemplos desse
segmento de pesquisa consistiu (DIN1Z, GUILHEM, 2006, p. 15):

[...] na retirada intencional do tratamento a base de penicilina em operéarios
com infeccdes por estreptococos para permitir o estudo de meios alternativos
de prever as complicagdes. O fato é que os homens ndo sabiam que estavam
sendo submetidos a uma experiéncia, e o risco de contrair a febre reumatica
era altissimo, a tal ponto de 25 deles desenvolverem a doenca.

Apesar da frieza com que determinados pesquisadores eram capazes de submeter 0s
sujeitos a determinados riscos e da desproporcionalidade entre beneficios e maleficios de
diversos estudos, noutra passagem da mesma obra, resta claro que, ndo apenas 0s sujeitos da
pesquisa estavam envolvidos nesta crenca cega de que um médico somente poderia atuar
visando o bem de seus pacientes, mas toda a classe médica seguia 0 mesmo raciocinio
inocente.

De acordo com David Rothman (1991, p. 13),

0 julgamento dos médicos nazistas em Nurembergue, por exemplo, recebeu
pouca cobertura da imprensa e, antes da década de 1970, o proprio cddigo
raramente era citado ou discutido em revistas médicas. Pesquisadores
americanos e clinicos aparentemente consideravam Nurembergue irrelevante
para seu proprio trabalho. Eles acreditavam (erroneamente, como mais tarde
se demonstrou) que 0s experimentos bizarros e cruéis nao haviam sido
conduzidos por cientistas e médicos, mas por oficiais nazistas sadicos e,
portanto, que os pesquisadores dedicados néo tinham nada a aprender.
Todavia, casos ndo isolados de pesquisas inescrupulosas, dirigidas por médicos e
cientistas qualificados, passaram a ser conhecidos, pesquisas estas que submetiam seus
experimentados a exposigoes e riscos absurdos, ensejando o enfraquecimento do paternalismo
e a necessidade da criagdo de uma nova ética que atendesse as novas urgéncias.
E possivel se sustentar que no intervalo da Segunda Guerra Mundial, médicos nazistas
cometeram diversos absurdos. Essas praticas tinham por fim desde a descoberta de metodos

que possibilitassem a melhora das condi¢cbes de vida dos soldados em campos de
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concentracdo até o desenvolvimento de medicamentos e o estudo do comportamento humano
(BRASIL. AS EXPERIENCIAS MEDICAS NAZISTAS, 2013).

Para tanto, prisioneiros foram forcados a ingressar de tanga nas aguas geladas por
horas, no intuito de que fossem descobertos métodos de reverter hipotermia. As cobaias eram
colocadas em tanques de &gua gelada até que ficassem inconscientes. Apés a retirada do
sujeito dos tanques, eram feitas tentativas de reanimagdo com o uso de agua quente e
eletroterapia, 0s poucos que sobreviviam eram enviados para a execucdo (BRASIL,
REVISTA VEJA, 2013).

Segundo a Revista Veja de setembro de 1943 (2013), no campo de Ravensbruck, os
prisioneiros eram submetidos & mutilacGes, a fim de se observar as formas de cura e o
desenvolvimento regenerativo dos tecidos 0sseos e musculares. O texto, cuja autoria é
desconhecida, afirma que

Em Ravensbruck, os tentdmenes medicinais do professor Julius Gepphard e
equipe ja aleijaram e mataram dezenas de prisioneiros. A remocgao de 0ss0s,
musculos e nervos para a observagdo de possivel regeneragdo sdo uma das
vertentes empiricas analisadas pelos germanicos no local. Em sessfes que
duram até trés horas, os o0ssos dos membros inferiores das cobaias sdo
guebrados em varios pontos, reagrupados e envolvidos por uma tala - que
por sua vez é removida antes que 0s 0ssos estejam reduzidos, a fim de se
observar a evolucdo regenerativa e as possiveis modalidades de cura. Tudo
isso, ressalte-se, sem anestesia.

Sobre as pesquisas realizadas no Japdo, pouco se identifica, a partir dos relatos
existentes, os fins a que se destinavam 0s supostos experimentos. Nao fica evidenciada a
funcdo destes, seus objetivos, posto a elevada crueldade dos atos.

A unidade japonesa conhecida como 731, sdo atribuidas todas as espécies de
atrocidades. Segundo Adriano De Toni, sangue de animais eram injetados em seres humanos
para se verificar se o material era passivel de ser usado em transplante; sepultamento de
individuos vivos; injecdo de dgua do mar em substituicdo ao soro fisioldgico; a amputacéo
desnecesséria de membros e sua reimplantacdo, por vezes em lados opostos aos que se
encontravam e vivissec¢cdo em individuos vivos, sem anestesia. Todas estes experimentos
(que antes de qualquer coisa eram maldades), esta exporto no filme “Campo 731: Bactérias —
A Maldade Humana”(BRASIL, BACTERIA, 2013).

Henry Beecher, dedicou-se a catalogar artigos cientificos produzidos a partir de
experimentos conduzidos a margem de uma ética médica respeitavel. Seu trabalho resultou na
publicagdo da obra “Ethics and clinical researh”, revelando um quadro histérico assustador
no que tange a capacidade de um profissional médico de conduzir experiéncias passiveis de
transgressdes a dignidade da pessoa humana (DIN1Z, GUILHEM, 2007)
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Sao alguns dos exemplos apontados pelo autor: a inoculacéo intencional de virus da
hepatite por sujeitos que apresentavam quadro de retardo mental, com fim de possibilitar a
descoberta das caracteristicas da enfermidade; a introducdo de células cancerigenas vivas em
pacientes idosos e senis, com fim de identificar o desenvolvimento natural da doenca, sem
que as cobaias tenham emitido consentimento ou tenham sido informadas da situag&o.

Sem querer desmerecer a ponderacdo do autor, ha de se questionar sobre a validade de
tal consentimento, caso tivesse sido proferido. 1sso porque, a escolha das cobaias se restringiu
aos individuos vulneraveis social, fisica e psicologicamente.

Seriam estes capazes para exercer a autonomia plena e, portanto, de consentir com
estes atos de disposicdo do proprio corpo? Qualquer tipo de cientificacdo a estes sujeitos,
ainda que com a respectiva assinatura de um termo de consentimento informado, jamais
deveria ter validade no campo juridico, podendo ser considerado um mero procedimento
formal, vazio de qualquer afericdo do exercicio da autonomia individual em seu sentido
material.

Em razdo da supra referida obra, constatou-se que, no ano de 1964, um quarto das 100
pesquisas envolvendo seres humanos eram praticadas por cientistas médicos, com emprego de
maus-tratos e sob violagcdes éticas de diversas ordens, as quais possuiam respaldo do
pensamento paternalista e se fundamentavam na ética utilitarista classica (BEECHER, 1996).

Em 1970, foi descoberto que médicos estadunidenses, financiados pelo Servico de
Saude Publica dos Estados Unidos, conduziram cerca de quarenta anos de pesquisas clinicas
inescrupulosas, cuja historia ficou amplamente conhecida como “O Caso de Tuskegee”,
ocorrido no Alabama (DINIZ, GUILHEM, 2007, p.19).

Nesta, aproximadamente 400 pessoas negras foram convidadas a participar de um
suposto programa de tratamento de sifilis, ao tempo em que eram “medicadas” com placebo,
no intuito de permitir a identificacdo da evolucdo natural da doenca em pessoas da referida
etnia. Ressalta-se que, em determinada altura do experimento, a penicilina ja& havia sido
descoberta e seu uso para combate da enfermidade ja era uma prética consolidada, entretanto,
aos sujeitos pesquisados sequer fora dada a possibilidade de aderir a um efetivo tratamento,
conforme relato de Henry Beecher, que pode ser verificada também na obra de Diniz e
Guilhem.

Estes eventos, somados a outros ndo necessariamente ligados a pesquisas clinicas em
seres humanos, contribuiram (cada um em seu tempo) para a criacdo e fortalecimento da
bioética, disciplina atualmente usada para dirimir conflitos que tratem do direito a vida, a

salde e a disposi¢do do proprio corpo.
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4. O TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO E SUA INSUFICIENCIA
COMO ELEMENTO AUTORIZADOR DAS PESQUISAS CLINICAS

A discussdo em torno do consentimento informado é essencial no presente estudo. 1sso
porque, na busca pelo estado da arte sobre as pesquisas clinicas com humanos e sobre 0 uso
do consentimento informado, percebeu-se que é ampla a bibliografia que trata sobre o termo.
De artigos a livros, fisicos ou digitais, muito se encontra tratando sobre o termo de
consentimento como elemento personificador do respeito a autonomia das pessoas.

A valorizacdo da existéncia do termo de consentimento, sem duvida é um dado
positivo, posto que representa a suposta comprovacdo do adimplemento dos cientistas e
médicos na sua obrigacdo de colher o consentimento individual, antes de ser realizado
qualquer procedimento, seja experimental ou nao.

Ocorre, todavia, que junto com a valorizacdo do termo em sede de obras e de
jurisprudéncia — frise-se esta exigéncia € positiva — existe um elemento negativo que ensejou
a inquietacdo e desencadeou a construcao deste trabalho, qual seja, a presuncdo do exercicio
da autonomia por parte dos anuentes.

Todos as decisdes encontradas valorizam a existéncia do termo de consentimento
assinado em sede de intervengfes médicas ou em pesqusias, a0 mesmo tempo que afirmavam
ser este a representacdo da autonomia, conforme pode ser observado no acordao referente a
Apelacdo Civel n® 70046322400, ocorrido em 29/02/2012, pelo Tribunal Estadual do Rio
Grande do Sul, in verbis (BRASIL, Apelacédo Civel n® 70046322400, 2013):

Caso dos autos que houve inobservancia ao dever de obtencdo do
consentimento informado, que constitui direito da paciente de participar de
toda e qualquer decisdo sobre tratamento que possa afetar a sua satde. A
médica demanda nédo informou a paciente acerca dos riscos do tratamento e
da possibilidade de que a ingestdo do medicamento Lamitor pudesse
desenvolver a Sindrome de Stevens Johnson, falhando no seu dever de
informacéo.

Da mesma maneira, no bojo da Apelagdo Civil n® 861630-6, julgado em 14/06/2012,
pelo Tribunal de Justica do Para, os julgadores consideram que (BRASIL, Apelacéo Civil n°
861630-6, 2013):



Primeiramente € necessario ressaltar a inexisténcia do Termo de
Consentimento Informado. O Consentimento ao tratamento médico constitui
uma manifestacdo de liberdade e autonomia, sendo absolutamente necessario
para quaisquer tipos de intervencfes médicas e cirdrgicas. Para definirmos
consentimento informado vamos utilizar o entendimento de Joaquim Clotet:
‘Trata-se de uma decisdo voluntéria, verbal ou escrita, protagonizada por
uma pessoa autbnoma e capaz, tomada ap6s um processo informativo, para a
aceitacdo de um tratamento especifico ou experimentacdo, consciente de
seus riscos, beneficios e possiveis consequéncias’.

Das citacOes ora expostas, ndo permanecem ddvidas que o termo tem sido confundido
com a decisdo voluntaria de uma pessoa capaz, autdbnoma e informada, que aceitou o
tratamento especifico ou aceitou participar de uma experimentacdo, com os beneficios ou
consequéncias.

Porém, o que esta ocorrendo é uma confusdo. O termo de consentimento nada mais é
que a assinatura posta num papel, a qual s6 deveria ser realizada por uma pessoa que reunisse
todos os elementos descritos da citagdo supra, ndo podendo, pois, tal assinatura ser
confundida com a autonomia, com a informacdo e com a capacidade.

Para que o consentimento informado tenha a forga que propdem os tribunais, ele
precisa cumprir determinadas etapas para garantir a autonomia daquele que esta aquiescendo.
A primeira delas € a verificacdo do grau de vulnerabilidade de que padece o individuo, atraves
de assistentes sociais e psicologos, uma vez que € necessario identificar, no caso concreto, se
o individuo que esta em condic¢des de realizar as escolhas que atendam a sua conveniéncia
pessoal, ponderando de forma critica e racional as implicacdes negativas da opgdo eleita, sem
que incida sobre ele variaveis imperativas de ordem psiquica, social, econébmica ou
informacional.

Tais variaveis ndo correspondem a vulnerabilidade inerente aos seres vivos, mas sim
as circunstancias que a agravam e tornam os individuos vulnerados.

Para Daisy Giffone de Mello (2008, p.08),

[...] a vulnerabilidade pode ser vista como a capacidade de sofrer um dano
significativo, estar suscetivel a, ou em perigo de sofre-lo. Um dano é
produzido mediante o encontro de 3 elementos: um evento potencialmente
adverso, que pode ser um risco interno ou externo; uma incapacidade de
resposta devido a auséncia de defesas ou de fontes de apoio; e uma
inabilidade de adaptagdo a esta nova contingéncia.

Ou seja, consiste na incapacidade do individuo de evitar os possiveis danos a que
esteja submetido. Sob este prisma, ninguém pode ser considerado autbnomo pela concepgéo

estrita kantiana, leia-se, aquela em que se acreditava serem todos 0s sujeitos capazes de se

85



dirigir sem a interferéncia de fatores externos. Isso porque, todos 0s seres, ainda que se trate
do individuo mais rico, 0 mais sabio ou o mais forte, todos possuem fragilidades que néo
podem ser evitadas e estdo sujeitos a algum dano que ndo podem evitar, ainda que com
auxilio do Estado ou de terceiros. O simples fato de serem mortais 0s tornam vulneraveis.
N&o obstante, a autonomia da vontade kantiana deve ser ainda considerada, claro, com as
devidas ponderacOes e adaptagdes, no sentido de se considerar autbnomo qualquer individuo
que, ainda que sob a relativa influéncia de elementos externos, consegue adotar condutas
guiadas pela sua vontade autbnoma.

A vulnerabilidade inerente também ¢é admitida por autores como Kottow, Schramm e
Marcio Fabri dos Anjos (ANJOS, 2006).

Miguel Kottow assegura a existéncia de uma vulnerabilidade inerente a condicédo
humana e defende a existéncia de outro tipo de vulnerabilidade decorrente de situacbes que se
somam a primeira como a situacdo de pobreza, a doenca ou mesmo 0 acesso deficitario a
educacéo.

De acordo com o autor (KOTOW, 2007, p. 43):

En rigor se trata de un atributo antropolégico, pues el ser humano es
bioldgica y existencialmente fragil, su vida es um proyecto em permanente
riesgo de fracasar. Esta vulnerabilidad universal es em parte paliada por el
orden social basado em los derechos humanos, que intenta reducir las
incertidumbres y los peligros inherentes a la vida. (...)

Insistentemente se tilda de vulnerables a personas que por algun motivo no
estan a la altura mental, bioldgica o social de 16 que se considera um
promedio normal.

Ainda segundo Kottow (2007, p.48), estas circunstancias que agravam a
vulnerabilidade “natural” torna vulneraveis pessoas vulneradas e mais suscetiveis a sofrer
danos. Com isso, 0 recrutamento dessas pessoas possui divergéncias. E visto pelos
protecionistas, como situacdo que reclama cuidados especiais, enquanto os inclusivista
“consideran todo ser humano apto para ser probando”.

Fermin Roland Schramm (2008), por sua vez, separa a vulnerabilidade em trés niveis
distintos, sendo o primeiro deles a condi¢cdo ontoldgica, a qual se aproxima da vulnerabilidade
natural arguida por Kotow.

Observe que a construcdo de autonomia, proposta neste trabalho, ndo afasta o
entendimento de vulnerabilidade inerente aos seres vivos, mas tdo s o0 conceito estrito de
autonomia kantiano, segundo a qual as decisdes ndo devem ter interferéncias externas.

A concepgdo proposta inclui no conceito de autonomia determinada margem de

vulnerabilidade, desde que esta ndo impeca o sujeito de ponderar racionalmente sobre o custo-
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beneficio de sua decisdo. Ou seja, o individuo vulneravel é capaz de consentir e participar das
pesquisas. Todavia, o vulnerado, ndo deve ser incluido nas pesquisas, se tal vulneracéo
interferir diretamente e negativamente em sua tomada de decisdo sobre a participacdo na
pesquisa.

Frisa-se que as vulneracgdes sofridas por determinada pessoa podem ser elemento que
obste sua participagdo num determinado experimento, mas que ndo influencie para outro.
Neste sentido, coaduna-se com o entendimento de Beauchamp e Childress de que um
individuo que, em si, ndo é autbnomo pode tomar uma decisdo autbnoma. Considera-se que,
para tanto, as circunstancias que vulneram o voluntario ndo podem incidir diretamente na
matéria sobre a qual o mesmo esté decidindo, pois sua opinido restaria evidentemente viciada.

E este ponto que deve ser avaliado no primeiro momento que precede a assinatura do
termo de consentimento informado. A verificacdo da autonomia individual é imprescindivel,
vedando-se a participac¢do do individuo, ndo do vulneravel como condi¢do humana, mas cuja
vulnerabilidade acrescida possa interferir imperativamente na anuéncia futura ao programa
investigativo.

Nesse diapasdo, podem ser considerados vulnerados para fins de exclusdo das
pesquisas, pessoas cujo grau de educacdo os impeca de compreender os riscos e beneficios
que envolvam a atividade proposta e a existéncia de doencas que desestabilizem de forma
aprofundada a psique do voluntario. Pode ser considerada, ainda, a hipossuficiéncia
econbmica agravada, cuja existéncia torne o voluntario manipulavel por qualquer guantia
irrisoria.

Um exemplo que deixa claro a insuficiéncia da assinatura do termo de consentimento
informado como elemento autorizador das pesquisas clinicas é a pesquisa descoberta no
Amapa, para estudo da Malaria.

Segundo a Promotoria de Santana — Amapa, O Instituto Nacional de Saude dos
Estados Unidos, em conjunto com a Universidade da Florida, da Fundagdo Oswaldo Cruz, da
Universidade de Sdo Paulo, da Fundacdo Nacional de Saude e da Secretaria Estadual de
Salde do Amap4, iniciaram uma pesquisa na comunidade de Pirativa, em 2003, com fim de
analisar os tipos de transmissfes da malaria na regido (SANTOS, SANTOS, 2011).

Ocorre que a pesquisa submetia os ribeirinhos a picadas de mosquito infectados. Os
voluntarios alimentavam os insetos com o proprio sangue e, por esse trabalho, recebiam o
equivalente 8 R$ 12,00 (doze reais) por dia (SANTOS, SANTOS, 2011, p.147). Os sujeitos

gue com muita dificuldade conseguiam desenhar o nome, o fizeram no contrato, segundo o
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qual a pessoa seria voluntaria para alimentar mosquitos nos bragos e pernas “para o estudo de
marcacao e recaptura”. Sera que qualquer pessoa entende essa linguagem?

Salienta-se que Pirativa € uma comunidade formada de 175 habitantes pescadores e
agricultores, para os quais, provavelmente, o valor de R$ 12,00 (doze reais) por dia mostrava-
se bastante proveitoso.

Evidente que os patrocinadores da referida pesquisa exploraram as diversas
suscetibilidades dos ribeirinhos — a superficial (ou inexistente) educacdo formal e a situacédo
de pobreza - para desenvolver os proprios estudos, utilizando de todos os mecanismos
possiveis para reduzir as defesas dos mesmos: utilizaram linguagem inacessivel e ofereceram
pagamentos miseraveis, porém atrativos aos que vivem a beira da miséria.

Esse cenario se enquadra na vulneracdo defendida por Schramm. N&o obstante o
mesmo sustente existéncia de uma vulnerabilidade ontoldgica, ele também admite outras duas
formas do instituto, quais sejam a suscetibilidade e a vulneragéo. Por suscetibilidade, entende-
se a predisposicdo individual a vulneracdo, a partir de elementos particulares e objetivos da
existéncia. A vulneracdo, em contrapartida, é a suscetibilidade ao dano de fato e ndo uma
mera expectativa.

SituacBes equivalentes as da pesquisa do Amapa, podem se repetir com muita
facilidade e passar pelo judiciario de forma despercebida, caso a existéncia do termo de
consentimento continue a ser considerado como expressao da autonomia absoluta.

Com o exemplo do Amapa, é possivel se sustentar a necessidade de um
aperfeicoamento da etapa que, mesmo ja sendo exigida, a sua atual forma possibilita o
desvirtuamento doloso (ou culposo) de sua fungéo: a etapa de cientificagéo.

Selecionadas as pessoas aptas para anuir com 0 projeto, sem a presenca
vulnerabilidades acrescidas, o individuo autbnomo devera ser cientificado dos termos que
envolvem a pesquisa. A cientificacdo somente pode ser considerada vencida quando o sujeito
tiver recebido todas as informagdes que o possibilitem ponderar racionalmente sobre os
beneficios e sobre os possiveis danos que podem ser adquiridos com a sua participacdo no
estudo.

Esse ponto é tdo importante quanto o anterior, pois, no caso das pesquisas cientificas
para estudo de novos farmacos, o individuo se submete a agentes cujos efeitos no corpo
humano sdo desconhecidos, podendo se apresentar nocivos, quando ndo letais. Assim, a
cientificacdo plena do anuente é elemento imprescindivel para que sua adesdo ao programa
seja vélida e seu ato de disposicdo corporal seja considerado minimamente aceitavel na

sociedade, sob pena de se considerar 0o ato como uma privacdo ao exercicio da
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autodeterminacdo corporal do individuo, incorrendo o cientista no tipo de constrangimento
ilegal, colacionado no art. 146 do Codigo Penal Brasileiro. Além disso, a supressdo de
informacdes relevantes, da mesma forma que a cientificacdo ineficaz, representa ato contrario
ao principio da dignidade da pessoa humana, na medida que este simboliza o limite do
exercicio da autonomia individual e a valorizacdo da pessoa, inerente a sua condi¢cdo humana.

Com isso, ndo ha que se falar em consentimento do ofendido, tdo pouco em ato de
disposicdo, devendo o cientista ser responsabilizado objetivamente pelas consequéncia
ocorridas que, apesar de previsiveis e provaveis (anteriormente suscitadas nos estudos que
antecederam as pesquisas nos seres humanos, ou aquela pesquisa especifica) foram ocultadas
ao voluntério, fazendo com que este aquiescesse em participar de coisa diversa.

Para tanto, poder-se-a exigir, por exemplo, que, ap6s a prestacdo das informacoes pelo
profissional competente, o voluntario escreva, com o proprio punho, os termos do
consentimento (com suas palavras), retratando todas as nuances da pesquisa, seguida de uma
conferéncia pelo cientista que, constatando estar expresso todas as circunstancias da
investigacao, assinaria o documento junto com o voluntario.

Em caso de pessoas analfabetas, o termo escrito poderia ser substituido por video,
cabendo, igualmente, ao cientista atestar que o entendimento do voluntario acerca do estudo
foi completo, conduta que vincularia o profissional aos possiveis vicios de consentimento ja
expostos.

Apesar de burocratizar a selecdo dos voluntarios, é indispensavel a implementacao de
métodos para assegurar que a inclusdo do individuo na investigacao foi realizada com respeito
a autonomia das pessoas e que o termo de consentimento foi realmente adquirido de forma
livre e informada, permitindo ao cidaddo o gozo de seus direitos fundamentais a dignidade e a
liberdade.

No caso das pesquisas clinicas o procedimento mais demorado constitui uma garantia
aos sujeitos da pesquisa, bem como a sociedade de que a vulnerabilidade do individuo néo
estd sendo explorada em prol de uma industria preocupada, exclusivamente, com o retorno
financeiro que os estudos produziréo.

Alias, € obvio que o discurso inclusivista, destacado por Kottow, € proveitoso a
industria farmacéutica, pois, se o grande contingente de pessoas dispostas a se submeterem a
investigacdo sdo vulneraveis, mas estes ndo podem ser excluidos da pesquisa em razdo dessa
condicdo (seria discriminagdo), nenhum empecilho desafiard os objetivos da industria, a qual

recrutara de maneira facil, barata e rapida pessoas para servirem de cobaias.
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No caso de paises em desenvolvimento, essa questdo torna-se mais delicada, pois o
publico que se voluntaria as investigacdes clinicas sdo pessoas vulneraveis psicologicamente
ou economicamente, cujas fragilidades foram acrescidas das péssimas condi¢bes do servico
de salde, que, aliadas aos altos niveis de pobreza indignificante, fazem com que este potencial
participante veja sua inclusdo no estudo como uma oportunidade de resolver os problemas que
o0 Estado intervencionista ndo conseguiu solucionar.

De acordo com Giffone (2008, p.10),

Historicamente tinha-se como vulneravel, o deficiente mental, a crianca, o
idoso, o institucionalizado, aqueles cuja autonomia encontra-se reduzida
provisoria ou definitivamente. Atualmente, a vulnerabilidade, do ponto de
vista social decorre de relacBes de desigualdade podendo manifestar-se de
modo individual ou coletivo, entre individuos, entre diferentes grupos,
culturas, etnias e até paises (...).

(...) Isso traduz o que é a vulnerabilidade social: uma populacéo que sofre
privacdo, que estad & margem das necessidades basicas para seu bem estar
fisico, mental, social e excluida dos beneficios que outros auferem.

Por isso, tais pessoas tendem a ignorar todos os riscos do estudo, para agarrar uma
falsa oportunidade de receber um atendimento médico de qualidade, ou de descobrir um
tratamento inovador para sua doenca, quando, em verdade, ela ndo atingird esse proposito
com a adeséo ao programa.

O que os cientistas nas pesquisas clinicas farmacol6gicas buscam identificar os efeitos
do agente ministrado e, por consequéncia indireta, curar o enfermo, mas este objetivo néo faz
parte do programa, nem tampouco é do interesse da industria suplementar do servigo de satde
deficitario do pais que se desenvolve o estudo.

Na reportagem retro mencionada (fl. 48 deste trabalho), consta a informacéo de que o
artista plastico, Raul Maceron estava arrependido de ter participado de uma pesquisa que
testava um novo farmaco de combate a Aids, pois, devido a um erro da equipe que o
acompanhava, ele havia perdido 70% da visdo de seu olho direito (BRASIL, FOLHA DE
SAO PAULO, 2013).

De acordo com a mesma reportagem, ao saber das acusacdes promovidas pelo ex-
voluntario, a médica-chefe do experimento informou que o0 mesmo era um paciente
descontente, agressivo e que ndo aceitava a propria doenga, “tipo de pessoa que ndo dou a
minima importancia para o que fala. N&do estou querendo ser snobe, prepotente. Eu achava
que ele estava morto. Mas é aquilo que se fala: vaso ruim ndo quebra”. Sobre as
considerag¢des externadas por Raul no que tange ao diagnostico, foi enfatica: “acho que ele

ndo tem capacidade técnica para julgar isso” (BRASIL, FOLHA DE SAO PAULO, 2013).
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S&o espantosas as declaracOes realizadas pela médica, mas evidenciam o descaso que
alguns profissionais podem ter em relagdo aos voluntarios das pesquisas, 0s quais podem se
comprometer exclusivamente com os resultados dos estudos, pouco importando a evolucao
das doencas dos sujeitos da pesquisa, ou da evolucdo negativa de seu quadro.

Assim, o consentimento de um individuo em participar do estudo pode se traduzir num
ato de disposicdo do seu corpo, de sua salde e, por vezes, de sua vida, sendo imprescindivel
para a validade deste ato a presenca da autonomia individual do anuente, correspondendo sua
inexisténcia num beneficio exclusivo ao interesse bilionario da industrias de novos farmacos.

Por tudo o exposto, conclui-se que, da forma em que se apresenta, 0 termo de
consentimento informado ndo garante a aquiescéncia livre e esclarecida do sujeito da
pesquisa. Encontra-se o documento, pois, inapto a autorizar a realizacdo de experimentos tao
perigosos como os farmacoldgicos, pois se tratam de estudos que podem desencadear lesdes
corporais gravissimas, bem como a morte do cidadao.

Assim, admitir a participagdo humana nestes procedimentos, sem que se tenha o
minimo de certeza de que as cobaias tiveram a oportunidade de compreender 0s riscos
inerentes sua participacdo, ou mesmo de escolher, sob o crivo de sua conveniéncia pessoal,
participar do estudo, revelaria, no minimo, descaso do poder judiciario, 0 que ndo pode ser
tolerado.

6. CONCLUSAO

Conforme explanado, a tematica das pesquisas clinicas em seres humanos € um
assunto que ocupa significativa preocupacdo no campo da bioética desde meados do sec. XIX,
quando a sociedade pbde descobrir que cientistas qualificados dedicavam suas vidas a
executar experimentos em seres humanos, muitas vezes prejudiciais aos sujeitos pesquisados,
sem que 0S mesmos autorizassem ou sequer soubessem do que participavam.

Diante da notoriedade que alguns casos ganharam e da perplexidade que fora
acometida a sociedade civil, diplomas normativos foram criados e uma ética especifica para
situacOes limitrofes envolvendo saude e vida foi desenvolvida, qual seja a bioética.

Essa disciplina foi inicialmente criada para atender as demandas de paises europeus e
norte-americanos, posto que, por serem desenvolvidos possuiam maior quantidade de

pesquisas em curso, ou seja, maior numero de situagdes em que a aplicacdo dessa nova
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disciplina era imprescindivel. Entretanto, isso fez com que a bioética também nascesse sob as
bases culturais desses paises, nos quais o baixo nivel de desigualdade social permitiu que o
principio prevalente para a execucdo de experimentos com seres humanos fosse o da
autonomia, a qual é considerada comprovada através da assinatura de um termo de
consentimento.

Ocorre que, recentemente, diversos fatores impulsionaram o deslocamento dos centros
tradicionais de pesquisas famacologicas em seres humanos para paises em desenvolvimento,
dentre eles o Brasil, pais pobre, com déeficits conjunturais, que agravam a situacdo de
vulnerabilidade da maioria de seus habitantes, de forma a torna-los suscetiveis a exploragdes
de todas as ordens. Com isso, surgiu a necessidade de se questionar a suficiéncia dos
principios da bioética dominante a cultura e a atual situacdo social brasileira como elementos
autorizadores da execucao dos estudos de novos farmacos.

O principialismo bioético elege como requisitos autorizadores das pesquisas clinicas
em seres humanos a beneficéncia, a ndo maleficéncia, a justica e a autonomia. Este ultimo
requisito supostamente traduzido no consentimento livre e informado.

Ocorre que, em paises onde as desigualdades sociais sdo capazes de reduzir a
liberdade de um individuo e o Estado assumiu o dever de proteger os direitos fundamentais,
repensar 0s critérios que permitem a aplicacdo de ensaios em seres humanos é imprescindivel,
pois tais experimentos envolvem riscos, que, por vezes, sao insuperaveis, letais.

O alto grau de periculosidade das investigacGes farmacoldgicas pdem a vida e a
integridade fisica de seus voluntarios em risco, de maneira que, permitir o ingresso de pessoas
incapazes ou incapacitadas, propositalmente, de compreender os perigos dos ensaios, €
atentatdrio a dignidade da pessoa, posto ser a dignidade o limite do exercicio da liberdade e a
constatacdo da valorizagdo do individuo pela sua condicdo humana, vedando-se sua
coisificacdo.

A determinacdo do uso do préprio corpo decorre do fundamento supra, e por se tratar
de potencial disposigdo, cabe ao individuo, exclusivamente, decidir por ela (quando
autdbnomo). Do contrério o Estado estara permitindo a coisificacdo de seu cidaddo, por
interesses egoisticos de terceiros, ferindo o valor que elegeu como fundamento do Estado
Democratico Brasileiro.

Repensar os critérios de realizacdo das pesquisas mostra-se fundamental, pois, embora
sejam 0s estudos de novos agentes possam Se apresentar nocivos aos seres humanos, tais
pesquisas sao indubitavelmente proveitosas a sociedade, visto que sdo imprescindiveis para o

desenvolvimento de novos remédios para combate e prevengdo de doencas.
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Por isso, apesar de ser imperativa a tolerancia ao desenvolvimento de tais estudos, ela
deve estar atrelada e indissociavel de um rigor para a sele¢éo de sujeitos.

O presente trabalho concluiu ser possivel que pessoas autdbnomas participem dos
estudos, ou ainda, que embora ndo autbnomas, sejam capazes de aquiescer autonomamente.

Para tanto, a assinatura do termo de consentimento seria antecedida por duas outras
etapas: a de eliminacéo dos individuos ndo autdbnomos e a da conscientizag&o.

A etapa de eliminacdo dos ndo-autbnomos seria executada psicélogos e assistentes
sociais, 0s quais teriam que diferenciar os individuos autbnomos dos ndo autdbnomos. Os
primeiros passariam para a proxima etapa. Os ndo-autonomos, por sua vez, passariam por
uma analisar em relacdo as suas vulneracgdes, se as mesmas ndo fossem capazes de influenciar
diretamente a anuéncia do sujeito em relacdo aquela pesquisa especifica, seu ingresso seria
permitido.

Ap0s a selecdo dos individuos capazes de proferir uma decisdo autdbnoma, passar-se-ia
para a etapa da cientificacdo, a qual sé estaria vencida quando o interlocutor das informacdes
demonstrasse ter compreendido todas as informacdes, projetando seu entendimento de forma
escrita ou por gravacao de video, que seria conferida e ratificada pelo cientista responsavel. O
profissional que subscrevesse o documento seria considerado responsavel, objetivamente, pela
auséncia de mencdo, no termo, a risco possivel, previsto em etapa anterior do estudo, que
viesse a se implementar, causando danos ao voluntério.

Somente ap6s os supra referidos cuidados, o termo de consentimento informado
poderia ser considerado expressdo da autonomia do humano que anuir em participar como
objeto da pesquisa.
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