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| ENCONTRO VIRTUAL DO CONPEDI
BIODIREITO E DIREITOSDOSANIMAISI

Apresentacdo

Neste ano de 2020 - um ano totalmente atipico, o Encontro do Conpedi aconteceu de forma
virtual, ou, em outras palavras, aconteceu de 23 a 30 de junho o Encontro Virtual do Conpedi.

Este encontro, que aconteceu a partir da reunido de muitos esforcos, contou com a
participacdo de muitos pesquisadores, estudantes e professores — e sem divida alguma, foi
um sucesso! !!

Partindo deste cenario, apresentamos o GT Biodireito e Direito dos Animais |, o qual foi
organizado em dois blocos de discussdes, sendo que inicialmente foram apresentados 0s
trabalhos que permeavam o tema do direito dos animais e, por fim, as apresentactes
pertinentes aos temas que circundam o biodireito.

Considerando a dinamica observada no biodireito e sua proeminéncia na sociedade atual,
bem como as transformagdes que envolvem os direitos atribuidos aos animais ndo humanos,
os trabalhos apresentados neste GT, assim como as discussdes e 0s debates propostos,
possibilitaram perceber-se uma ressignificacéo da sociedade e dos seus atores sociais ao
longo dos séculos, e, consequentemente, o surgimento de novos ramos do conhecimento
cientifico — que ao final, com certeza, contribuem para um novo olhar sobre a pesquisa
juridica

Convidamos a todos que leiam os textos apresentados neste GT.

Julho de 2020 — Pandemia de Covid-19.

Profa. Dra. Janaina Machado Sturza— UNIJUI/RS

Prof. Dr. Heron José de Santana Gordilho - UFBA

Nota técnica: Os artigos do Grupo de Trabalho Biodireito e Direitos dos Animais |

apresentados no | Encontro Virtual do CONPEDI e que ndo constam nestes Anais, foram
selecionados para publicagdo na Plataforma Index Law Journals (https://www.indexlaw.org/),



conforme previsto no item 8.1 do edital do Evento, e podem ser encontrados na Revista de
Biodireito e Direito dos Animais. Equipe Editorial Index Law Journal - publicacao@conpedi.
org.br.



DIREITO HUMANOS, BIODIREITO E BIOETICA EM PESQUISASCIENTIFICAS
HUMAN LAW, BIOLAW AND BIOETHICSIN SCIENTIFIC RESEARCH

JoiceCristinade Paula
Paulo César D'Alessandro Reis
Edilene Aparecida Araujo da Silveira

Resumo

A discussdo arespeito daimportancia que a ética e o direito tem nas pesquisas cientificas nos
leva a refletir sobre os impactos sociais causados quando deixa-se de observar direitos e
deveres relacionados a biotecnologia. A Declaracdo Universal de Direitos Humanos, a
Constituicéo Federal de 1988, as Resolucdes Bioéticas, que regulamentam a pesquisa com
seres humanos, sdo objetos legais esséncias para tecnologia atual, tendo o direito como
garantidor. Portanto, aparece o termo biodireito para discutir de modo juridico o assunto, a
importancia do tema, suas origens, reflexos na atualidade e as alteragbes trazidas
recentemente no nosso ordenamento juridico.

Palavras-chave: Etica, Bioética, Biotecnologia, Direitos humanos, Biodireito

Abstract/Resumen/Résumé

The discussion about respect for the importance of ethics and law in scientific research, leads
us to reflect on the social impacts caused when it fails to observe the rights and duties related
to biotechnology. The Universal Declaration of Human Rights, the Federal Constitution of
1988, as Bioethical Resolutions, which regulates research with human beings, are essential
legal objects for current technology, with the law as guarantor. Therefore, it appears or
biolaw term to discuss the legal mode or subject, an importance of the theme, its origins,
reflections in the present and changes brought recently in our legal system.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Ethics, Bioethics, Biotechnology, Human rights,
Biolaw
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1. INTRODUCAO

As discussoes éticas e bioéticas sdo recorrentes em todos os &mbitos profissionais, em
especial na area da saude que afeta diretamente a vida humana. Conforme a evolucdo do
homem, nota-se que os valores sdo mutaveis e acompanham os acontecimentos da sociedade,
dependendo da historia, da cultura, da politica e da economia. O homem tende a agir de acordo
com o que € socialmente aprovado, devendo respeitar os direitos e deveres estabelecidos para

que ndo contrarie 0 que é convencionado por uma comunidade.

A ética é entendida como a parte da filosofia que se dedica a discussdo da moral do ser
humano conforme situagdes psicologicas, econdmicas e sociais, € um saber normativo que vai
orientar as a¢6es do ser humano. Se preocupa com o individuo e estuda os conflitos existentes
entre o bem e o mal que atingem o homem e determinam suas agdes. A defini¢cdo da palavra
originou-se inicialmente do termo grego “ethos”, significando primeiramente “morada” e
posteriormente passou a ser definida como “carater”, o modo de se comportar que as pessoas

vao adquirindo no decorrer da vida (CORTINA, 2001).

Ao tratar de ética surge também a visdo a respeito da moral, o que leva a entendimento
de muitos estudiosos que sdo conceitos que caminham juntos, a primeira € descrita como algo
mais amplo, um comportamento global, enquanto a segunda relaciona-se mais com um contexto
individual, sendo que ambas estdo interligadas. Contemporaneamente as compreensdes éticas
evoluiram e apontaram fatores relacionados a nacao, a globalizacéo, a religido, a ciéncia, a
educacdo, a familia, entre outros grupos que fazem parte da convivéncia social. Ao agir as
pessoas tem a nocdo do efeito de seus atos e vdo adquirindo conhecimento, 0 que enseja a
responsabilidade social (MONTENEGRO, 2014)

Problemas envolvendo a criacdo de novos meios tecnolégicos surgem a cada dia, isto
exige a participacdo e evolucdo do direito para lidar com a tematica, pois esta evolugdo vem
desde o século passado quando comecou as descobertas sobre as inovagdes chamadas de
biotecnoldgicas. O direito possui a funcdo de ordenar questdes juridicas presentes na sociedade,
a divergéncia entre a preocupacdo com questdes da salde e o envolvimento econdmico que
existe, tanto no acesso aos meios de tratamento quando na desigualdade que pode gerar, traz ao
ordenamento o dever de agir. A bioética chamou atengédo para a questdo, mas de um modo mais
brando, contando com a consciéncia dos individuos que realizavam as pesquisas, sem 0
estabelecimento de politicas efetivas (CALGARO, 2015).
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2. METODOLOGIA

Estudo descritivo, que utilizou a pesquisa documental. As fontes documentais foram a
Declaragdo Universal de Direitos Humanos, a Constituicdo Federal de 1988, Resolucéo 466 de
2012, 510 de 2016 e artigos cientificos relacionados a temética. Essas fontes foram consultadas
no periodo de janeiro a marco de 2020. Esses documentos possuem acesso publico disponivel
em sites on-line do governo federal.

A pesquisa documental foi utilizada com vistas a fornecer maior compreensdo acerca
das influencias exercidas pela Declaracdo Universal de Direitos Humanos, Constituicdo Federal
Brasileira e demais legislacGes na ética e bioética em pesquisa cientifica. A analise foi ancorada
em contetdo de legislacdes que se referem a biotecnologia e o biodireito, nas perspectivas

juridicas e historicas.

3. MARCOS HISTORICOS DA ETICA E BIOETICA

Em relacdo aos conceitos iniciais da bioética temos que o0 termo originou-se nos anos
de 1970 por um pesquisador norte americano chamado Van Rensselaer Potter que comegou a
analisar questdes relacionadas a vida e a ciéncia, chegando a concluséo de que nem tudo que €
cientificamente possivel seria eticamente aceitavel. Bioética é definida como a ética da vida e
veio para gerar discussdes e avaliar situacGes ou problemas éticos, de diversos tipos, com um
arcabouco tedrico e metodoldgico capaz de orientar questdes sociais recorrentes e emergentes.
Nocdes bioéticas sdo diferentes de um contexto social para outro, de acordo com costumes de
cada localidade, tendo assim uma base essencial que é a qualidade de vida humana
(GARRAFA, 2005).

A bioética é considerada, no campo da ética aplicada, a que mais tem avangado nos
altimos anos, ja que possui carater interdisciplinar e recebe interferéncia de varios nucleos de
estudo, como filosofia, medicina, direito, antropologia, teologia, biologia, entre outras. Ao se
amparar por varios ambientes de estudos a bioética possui principios que permitem delinear os
comportamentos profissionais, como a tomada de decisdes. As atitudes devem ser guiadas pela
pratica baseada na realidade das pessoas, nos fatos e no respeito a pluralidade moral, cultural e
diferencas individuais (GARRAFA, 2018).

No campo da ética em pesquisa é importante estabelecer normas ético-juridicas

mundiais para protecdo da sociedade em consequéncia de abusos realizados em processos
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cientificos. Sabe-se que atividades biomédicas atingem diretamente o ser humano, podendo
violar prerrogativas como o respeito a vida, plenitude de condices fisicas e psiquicas, 0 que
gerou a necessidade de atribuir certas garantias a populacdo. Com a evolucdo da sociedade
algumas normas relacionadas ao tema foram estabelecidas para inviolabilidade de direitos
humanos, como a publicacdo do Codigo de Nuremberg, em 1946, a Declaracdo Universal de
Direitos Humanos, em 1948 e a Declaracdo de Helsinki, em 1964 (FIGUEIREDO, 2018).

Antes mesmo do conceito de bioética ter sido utilizado foi criado o Codigo de
Nuremberg, devido ao julgamento de pesquisadores que realizavam experiéncias com pessoas
vulneréaveis sem respeito ético nenhum, foi o primeiro documento internacional que considerou
estas atitudes como crime humanitario. Posteriormente veio a Declara¢do Universal de Direitos
Humanos (DUDH), estabelecendo de maneira mais clara o dever de respeito ao ser humano, a
sua dignidade, liberdade, cidadania, entre outras garantias. Em 1964, a Declaracdo de Helsink
foi criada pela associacdo Médica Mundial para orientar médicos que realizavam pesquisas
biomédicas (ONU, 1948; FIQUEIREDO, 2018).

No Brasil, a Constituicdo Federal de 1988, foi o pilar para introducéo de principios ja
expresso em outras declaragdes, como na DUDH, e preservou a manutencédo de direitos como
a dignidade da pessoas humana, a vida, a liberdade e seguridade social. O preceito legal trata
também da liberdade cientifica em seu art. 218, o que ndo permite a violagdo de outros
principios derivados da dignidade da pessoa, respeitando a privacidade, confidencialidade,
veracidade, dever de informacdo e consentimento. O pais ainda € adepto a tratados
internacionais de direitos humanos e que estas devem ser observadas e possuem também carater
constitucional (BRASIL, 1988).

Em 2005, foi criada a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, este
documento aborda questionamentos éticos relacionados a medicina, as ciéncias da vida e
tecnologia associadas atinentes aos seres humanos e considerando questdes legais, sociais e
ambientais. A declaracdo considerou que todos os seres humanos devem se beneficiar de bons
padrdes éticos em pesquisas e foi dirigida aos Estados para servir como orientacdo. Além disso,
instituiu diversos principios a serem observados, como autonomia, consentimento, respeito pela

vulnerabilidade humana, solidariedade, dentre outros (ONU, 2005).

Ao tratar da evolugdo de discussdes éticas e bioéticas varios principios foram
dispostos, existem porém, alguns que possuem maior destaque: beneficéncia, ndo-maleficéncia,

autonomia e justica. Os dois primeiros estdo relacionados a atitude do profissional, a autonomia
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é referéncia ética para o paciente e a justica para as instituicdes de salde e para a sociedade na
tratativa com seres humanos. Estes principios buscam orientar 0s cientistas, pessoas
relacionadas com as experimentacfes e aqueles que tenham interesses em compreender

preceitos éticos envolvidos (MAIA, 2017).

O principio da beneficéncia orienta que os pesquisadores devem agir de modo a
beneficiar ao proximo, reconhecer o valor moral do outro, o que de certo modo reduz a
incidéncia do mal na vida do ser humano, busca 0 maximo de beneficio e a reducéo de danos e
riscos. A ndo-maleficéncia instrui a obrigacdo de ndo causar danos intencionais a quem quer
que seja, abstendo-se de gerar o mal a quem quer que seja e protegendo a pessoa de riscos.
Alguns autores possuem dificuldades para distinguir estes dois principios, porém é importante
observar que a preservacdo de ambos deve ser avaliada no caso concreto de acordo com o

beneficio que sera proporcionado ao paciente (MAIA, 2017).

A autonomia refere-se ao poder de tomada de decisdes no cuidado a saude, a
capacidade de decidir sobre si mesmo, preconiza que a liberdade do ser humano tem que ser
respeitada e o consentimento do paciente deve ser informado e expresso, pode ser violado este
principio eticamente se 0 bem publico se sobrepde ao individual. A justica, no tocante a
bioética, refere-se a igualdade de tratamento e a justa distribuicdo de verbas publicas para a
salde, a pesquisa e a prevencdo para todos de maneira isondémica. Percebe-se que 0sS
fundamentos bioéticos citados sdo permeados por concepcdes éticas e morais intimamente
relacionadas (MAIA, 2017).

Em relacdo a salde publica e demais conceitos éticos fala-se no conceito de equidade,
por sua relevancia na pratica profissional. No &mbito da salde parte-se do pressuposto de que
os individuos sdo diferentes, logo merecem tratamento diferenciado de acordo com a
vulnerabilidade pessoal. A finalidade é a reducdo das disparidades sociais, tanto que a
Declaracdo Universal sobre Bioética trouxe expressamente em seu texto, sendo assim a
equidade também é considerada um marco ético importante para a distribuicdo de recursos
publicos e igualdade social (CORGOZINHO, 2016).

O Brasil possui um importante sistema de avaliacdo ética de pesquisas que envolvem
seres humanos, vinculado ao Conselho Nacional de Satde (CNS), formado pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e por varios Comités de Etica em Pesquisa (CEP)
espalhados por diversas regides do pais. Este sistema foi instituido pela Resolu¢do do CNS

196/1996 e funciona h&d mais de vinte anos. A resolugdo visa estabelecer direitos e deveres
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relacionados a comunidade cientifica, aos participantes da pesquisa e ao Estado, orienta a
exploracéo cientifica e avalia questdes éticas (BRASIL, 1996; AMORIM, 2019).

Posteriormente, no ano de 2012, o CNS revisou e atualizou a Resolucdo 196/1996 e
publicou a Resolugdo 466/2012, que trouxe mais detalhes a serem observados na pesquisa e
orientou a criagdo de comités locais nas instituicdes que desenvolvem pesquisa envolvendo
seres humanos. A Resolucdo se preocupou com detalhamentos de conceitos, responsabilizacao
do pesquisador, riscos da pesquisa, importancia do consentimento livre e esclarecido do
participante, das atribuicdes do CEP e CONEP e procedimentos de analise ética. Ante as
orientagdes, 0 pesquisador deve ficar atento ao que vai se dispor a trabalhar e 0 processo ao
qual estara sujeito para um bom desenvolvimento de da pesquisa (BRASIL, 2012).

No ano de 2016, houve a aprovagédo da Resolucdo 510 que trata da especificidade das
pesquisas relacionadas com as Ciéncias Humanas e Sociais, cuja metodologia envolva
informacOes diretamente obtidas com participantes que sejam identificaveis ou que tenha a
possibilidade de acarretar riscos maiores que os cotidianos. Representou um avango, ja que a
ciéncia possui carater pluralista e diversos metodos podem ser adotados, trouxe nova
perspectiva e destaca que a relagdo pesquisador-participante € um processo continuo, sem
hierarquia, consensual e reflexiva. Busca-se contemplar a diversidade na investigacao e dispde
sobre novas definicdes plurais significativas para o trabalho cientifico (BRASIL, 2016;
LORDELLO, 2017).

Existe uma importante exigéncia mencionada em significativos documentos, como 0s
citados, que trata sobre o assentimento do participante da pesquisa cientifica, chamado Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), estabelece notavel relacdo entre pesquisador e
participante. O TCLE se apresenta como decisdo voluntaria expressa por pessoa gque possuli
autonomia e capacidade, sendo sua decisdo determinada a partir de informacdes claras a
respeito da pesquisa, objetivos, riscos e consequéncias. O termo de consentimento € um
documento complexo, que envolve conceitos a respeito da dignidade humana e baseia-se em
dois elementos, informacdo e consentimento, deve ser exposto em linguagem de facil
compreensdo (RODRIGUES FILHO, 2014).

A ética e a bioética devem ser incorporadas ao meio cientifico como parte inseparavel
deste, ser a base para todo o desenvolvimento da pesquisa e para escolhas, tomadas de decisdes
e atitude dos implicados nas pesquisas cientifica. Escolhas éticas ultrapassam qualquer tipo de

regulamentacéo, as situacOes expostas em regulamentacdes nuca serdo suficientes para atentar
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todas as possibilidades existentes no ambiente de pesquisa. Sendo assim, é importante que o
responsavel tenha atitudes que reflitam o seu compromisso com a ciéncia, com a sociedade e

com os participantes da pesquisa, para que se tenham resultados positivos.

4. JUDICIALIZACAO DA SAUDE

Atualmente vivemos em wuma sociedade onde existe a necessidade da
multidisciplinariedade, pelo fato de o modelo classico de direito e a configuracdo original da
salde vir ha tempos sofrendo modificaces. Dois ambitos tao diferentes e consolidados, sempre
independentes, no decorrer do tempo foram se aperfeicoando e descobriu-se a necessidade de
juncdo, uma interdependéncia que se deve as evolugdes sociais. Diante desta realidade, percebe-
se a judicializacdo da salude, que ocorre no pais quanto se trata de medicamentos, exames,
tratamentos, internacdes, entre outras demandas, que fortaleceram a proximidade entre o direito
e a saude (MARQUES et al., 2019).

Desde a promulgacdo da Constituicdo Federal que o direito a saude € colocado como
fundamental, ou seja, foi dada atencdo nunca antes prestada pelo ordenamento juridico

brasileiro, conforme estabelece o artigo 196:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem & reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitirio as acles e servicos para sua promogdo, protecdo e
recuperacdo (BRASIL, 1988).

Apos ser definido pela Constituicéo, se fez necessaria a criacao de lei especifica para
regulamentacdo, que reforca a universaliza¢do do acesso a salde, como € preceituado, criou-se
a Lei 8080 de 1990, que institui regras e principios do Sistema Unico de Salde (SUS). A
legislacdo veio para afirmar como devem ser as politicas de satde no Brasil, como um direito
igualitario, composta de regras e principios que conduzem o desenvolvimento social. Na
realidade do pais, tornou-se necessaria a concretizacdo do direito a salde, tarefa que se tornou
responsabilidade do Poder Judiciario e impacta diretamente nas politicas de salde do pais
(MARQUES et al.,2019).

Ocorre que, profissionais do direito, no geral, ndo possuem conhecimentos técnicos
em relagdo a areas especificas da saude. Na maioria das universidades o assunto é tratado de
maneira superficial, por causa da matéria constitucional, mas ndo existe disciplina especifica

que trabalhe o assunto. Juntamente com o termo “judicializacdo da satde” veio a
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“medicaliza¢do”, que diz respeito & maneira de viver do ser humano aproximada a medicina,
coisas cotidianas passaram a ser encaradas como patologias e tornou-se necessario 0 uso de
medicamentos (MARQUES et al.,2019).

A preocupacao € relativa ao poder dos médicos em, de certo modo, serem capazes de
produzir doengas, tornando possivel mover o setor da salde de varias maneiras como:
introducdo de tecnologias, de novos medicamentos e doengas. Dai vem a importancia do
fortalecimento de acGes que protejam a dignidade da sociedade, principio fundamental disposto
constitucionalmente. Avaliar & necessidade de tratamento, o interesse coletivo e as
possibilidades que o Estado tem para arcar com um sistema previamente estruturado, mas
constantemente alterado devido a evolugéo social (BRITO et al.,2013; MARQUES et al.,2019).

A dignidade da pessoa humana deve predominar independente de qualquer tipo de
avanco que ocorra na ciéncia, devendo os valores bioéticos prevalecerem. Com base neste
entendimento a Declaracdo sobre a Utilizagdo do Progresso Cientifico e Tecnoldgico no
Interesse da Paz e em Beneficio da Humanidade, admitida pela Organizacdo das Nac6es Unidas

(ONU), no dia 10 de novembro de 1975, dispde no artigo 6° que:

Todos os Estados adotardo medidas préprias para estender a todas as camadas da
populacédo os beneficios da ciéncia e da tecnologia e a protegé-los, tanto na area social
como material, das possiveis consequéncias negativas do uso indevido do progresso
cientifico e tecnoldgico, inclusive sua utilizagdo indevida para infringir os direitos do
individuo ou do grupo, em particular em relagcdo com respeito "a vida privada e a

protecdo da pessoa humana e sua integridade fisica e intelectual (ONU, 1975).

Deste modo, com o auxilio de todos os avangos trazidos, muitos documentos oficiais
determinam a necessidade de obediéncia do principio da dignidade da pessoas humana.
Percebe-se que o direito e a bioética necessariamente tem que caminhar com respeito aos
direitos humanos, deve-se presar pela justica além do desenvolvimento cientifico. Regras
dispostas em resolucBes ou normas individuais estabelecidas por um comité possuem atividade
limitada, no geral, a punicdo ocorre apenas no setor que criou a regra, nem sempre sendo
confirmado pelo Poder Legislativo e Judiciario, o que a deixa fragil, sem consisténcia e as vezes
ndo tem equidade (BRITO et al., 2013).

Tratando de equidade, reflete-se exatamente sobre a busca por igualdade na utilizagéo
dos servicos de saude, ndo s6 no Brasil, mas no mundo todo. Vérias tecnologias inovadoras
surgem a todo momento, muitos estudos e avangos, ocorre que a divisdo homogénea de

informacdes é dificil, por diversas questdes. Essa desigualdade reflete nos conceitos éticos, em
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alguns locais a fiscalizacdo € menor, as pessoas possuem menos conhecimento, consentimentos
sem muita base bioética e estudos clinicos sem retorno (SILVA, 2016).

Iniquidades ao selecionar participantes para a pesquisa também ¢é fator de discussao,
J& que muitas das vezes existe a selecdo de modo discriminatorio, de acordo com certas
caracteristicas, o0 que poderia induzir o resultado ou deixar de atender determinada classe. Outro
assunto de importante elucidacéo sdo os beneficios trazidos com os estudos realizados e como
isto poderia beneficiar a populagdo. Em muitos casos os participantes ndo tem acesso aos
resultados, como € o que prega a resolucdo 466 de 2012, ou cas vezes 0 processo para aprovacao
da tecnologia é tdo lento que 0s que mais necessitam nao sao atingidos (SILVA, 2016).

5. IMPORTANCIA DA DECLARACAO UNIVERSAL SOBRE BIOETICA E
DIREITOS HUMANOS

A Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos foi proclamada em 2005,
publicada pela Organizacdo das NacOes Unidas para a Educacéo, Ciéncia e Cultura (Unesco).
O conteudo apresenta mudanga de modelos conceituais relacionados a bioética, abordando a
deficiéncia de atencdo em relacéo as questdes sociais, politicas e ciéncias da vida. Vem para
alterar o foco dado a esfera cientifica e tecnolégica quando aplicada aos seres humanos,
abarcando questfes sociais, politicas, ambientais e legais (RIPPEL et al., 2016).

O objetivo da Declaracdo é promover a unificacdo de entendimento entre os Estados a
respeito dos principios e legislacdes que serdo adotadas no ambito da ética e bioética. Desta
maneira, a sua criacdo teve como base a observacdo da Declaracdo Universal de Direitos
Humanos, o principio da dignidade da pessoa humana e a liberdade. No Brasil, como tratado, a
primeira norma relacionada a pesquisa com seres humanos foi implantada no ano de 1988, com
a Resolucdo 1 do conselho Nacional de Saude, porém muitas indagacdes foram observadas e
desenvolvidas a partir dai (BRASIL, 1988; ONU, 2005 e RIPPEL et al., 2016).

A importancia de se ter normas que regulamentem a ética e bioética em pesquisa
envolvendo seres humanos é essencial pois, resume os limites de determinada sociedade em
relacdo ao que seria justo e certo no que se refere ao comportamento de pesquisadores, numa
fase historica especifica. De acordo com o avanco do corpo social, discussdes sobre ética devem
ser aperfeicoadas, disponibilizar legislacGes atualizadas e passiveis de mutagdo € essencial para
que este assunto consiga satisfazer as necessidades da pesquisa de acordo com o0 momento. A
preocupacdo maior que se tem é conseguir legislar e abarcar limites internacionais, ja que a

ciéncia avanca cada dia mais e ndo possui limites territoriais (RIPPEL et al., 2016).
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Para estudiosos como Volnei Garrafa:

(...) aDUBDH é acordo internacional que tem por finalidade agrupar principios éticos
que norteiam o respeito a dignidade humana, ndo s6 relacionada as questGes
biomédicas e biotecnolégicas, mas também as questdes sanitrias, sociais e
ambientais; aspectos de grande interesse para na¢Bes pobres ou em desenvolvimento
(GARRAFA, 2006).

A relevancia da Declaracdo Universal sobre Bioética reflete a essencialidade de tratar
0 tema para que se possa resolver conflitos relacionados ao assunto, preservando os direitos
humanos.

A Declaragéo insere ainda direitos que evidenciam a necessidade de respeito que as
nacOes devem ter em relacéo aos direitos humanos e preocupacéo com o bem estar da sociedade.

O artigo 28 dispde que:

Artigo 28°. Exclusdo dos atos contrarios aos direitos humanos, as liberdades
fundamentais e a dignidade humana. Nenhuma disposicédo da presente Declaracdo
pode ser interpretada como susceptivel de ser invocada de qualquer modo por um
Estado, um grupo ou um individuo para se entregar a uma atividade ou praticar um
ato para fins contrarios aos direitos humanos, as liberdades fundamentais e a
dignidade humana (ONU, 2005).

Apesar de o documento ndo tratar diretamente da investigacao cientifica, versa sobre
a protecdo dos direitos humanos que participam da pesquisa, juntamente com assuntos
sanitarios, ambientais e sociais presente em paises de maior vulnerabilidade (RIPPEL et al.,
2016).

Os direitos fundamentais a salde sdo considerados por ela questdo de ampla
visibilidade, deve ser aplicado com prioridade maxima pelos Estados, isto inclui: nutricdo da
populacdo, medicamentos, acesso a satde, melhora do meio ambiente e das condicGes de vida.
Ter a populacdo saudavel alcanca resolucdo de problemas como pobreza e educacéo, pois a
falta deste tipo de recurso consequentemente atinge setores de saude e aumento da
desigualdade. Tratando de disparidades, existe preocupacdo em disseminar 0s conhecimentos
cientificos inovadores com as demais nagdes, em especial com aquelas que tém mais
necessidade e estdo em desenvolvimento (RIPPEL et al., 2016).

Em caso de pesquisas que envolvam mais de um pais, € relevante que conceitos éticos
sejam observados de modo transnacional, cuidadosamente, momento em que recorrer a
Declaracéo é extremamente vidvel. Quando se tratar deste tipo de pesquisa, que envolve a &rea
da salde, deve-se avaliar a necessidade e a colaboragcdo que este trabalho vai proporcionar ao
pais hospedeiro. A bioética se encontra presente na realidade de todos, movimentagdes sociais
a cada dia demonstram a indispensabilidade de observacdo dos valores antes de realizar

qualquer atividade cientifica, a norma destaca a atuagdo mais abrangente do que temos presente
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na Resolucdo 466 de 2012, ideal para disponibilizar a orientacdo de modo global (ONU, 2005;
RIPPEL et al., 2016).

6. COMPREENSAO DO BIODIREITO

Historicamente observa-se que no decorrer do final do século XX e inicio do século
XXI houve grande destaque para os estudos cientificos, em especial no que se refere ao cuidado
com a salde, meio ambiente, responsabilidade com a paciente e globalizacdo da satde. Junto a
isto, novos conceitos foram questionados em relacdo a vida, a morte, a reproducdo e o
julgamento que determinadas atitudes relacionadas ao assunto possuiam. Ante todas as duvidas
e conceituacbes o direito se destacou, pois a sociedade se desenvolve a partir de regras
estabelecidas conforme anseios da populacéo, de acordo com o moralmente aceito (RIVABEM,
2017).

E essencial ressaltar que a ética e o direito possuem relagdo proxima, porém dispdem
de diferentes significados e objetivos. A ética preocupa-se com a boa relagéo entre as pessoas,
uma boa vida onde deveres sdo impostos para que haja convivéncia agradavel, € um ideal a ser
alcancado principalmente internamente. O direito propde-se a articular a boa convivéncia por
meio de normas, principios e valores que tutelam as relacbes humanas (RIVABEM, 2017).

A ética estabelece apenas os deveres a serem seguidos, depende de esforcos
incessantes, as san¢des sdo impostas moralmente, possui maior autonomia por se tratar de algo
que depende da consciéncia e traz licdes globais. O direito atenta para os reflexos sociais de
dada acdo, é coercitivo, delimitado, bilateral, por impor deveres e prerrogativas, pode ser
utilizado para regulamentar varios temas. Nota-se, ante as diferencas apresentadas que ética ou
bioética ndo podem ser consideradas 0 mesmo que biodireito, mesmo que sejam assuntos
relacionados e interdependentes (RIVABEM, 2017).

O direito quer estabelecer normas a populacdo, protegendo bens importantes e
proporcionando sances aqueles que descumprirem os preceitos legais. E relevante a
aproximacao entre ética e direito para preservar a multidisciplinariedade presente no mundo,
de modo geral e em especial aos que envolve seres humanos. Deste modo, este novo conceito
denominado “biodireito” mostra uma juncdo de definicBes para atingir o fim geral que é
respeitar a ciéncia desde que direitos fundamentais ndo sejam lesionados (RIVABEM, 2017).

A utilizagdo do termo “biodireito” deriva exatamente, de modo juridico, de bioética,
justamente por consequéncia das demandas sociais trazidas no mundo legal e tecnoldgico. O

termo é qualificado como um ramo do Direito Publico, mas que detém a vida, o corpo e a
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dignidade como objeto principal de anélise. Sendo assim, avaliando as descrigdes percebe-se
que o biodireito é desdobramento do direito, que se preocupa com os dilemas sociais e morais
que envolvem a vida (PEREIRA, 2016).

A disposicdo que possui 0 biodireito ndo € sistematizada com estrutura fixa e
especifica, pode ser encontrada de modo amplo em diversas normas, de inUmeras faces do
direito. A exemplo tem-se os direito constitucional, administrativo, trabalhista, civil, ambiental,
entre outras leis especificas que envolvem a temética. A competéncia do assunto ndo € gerar
discusstes filosdficas, mas possibilitar a execugdo da legislacdo que vem da bioética, um é
considerado consequéncia do outro e devem trabalhar juntos (PEREIRA, 2016).

Como a bioética se preocupa com o respeito a moral dos seres humanos, as condutas
desempenhadas pelos individuos e o retrato social que sera gerado, as consequéncias de
determinados atos € que provocara a a¢ao do setor juridico. A inquietacdo do direito para que
possa tratar do assunto é exatamente o envolvimento de direitos fundamentais tdo amplos como
0s que abarcam a vida e a dignidade da pessoa humano. Assim, conforme as demandas, 0
sistema judiciario foi suscitado para solucionar determinadas questdes, obrigando-o a ter
determinadas condutas e desenvolver regras de acordo com a conjuntura (PEREIRA, 2016).

Importante retratar que o direito evolui de acordo com o caminhar social, como 0s
padrdes éticos, que se desenvolvem a partir de conceitos morais, por isso 0 avanco de normas
acontece de acordo com conceitos historicos. Pode-se observar que nos ultimos anos a
efetividade de comités de ética é dosada, busca-se desempenho rigoroso no que se refere a
protecdo dos direitos & vida e a satde, de modo digno. E tarefa dificil conseguir defender as
pessoas e apoiar o desenvolvimento tecnoldgico, isto requer que juristas estejam bem proximos
a realidade e facam uma observacdo aprofundada para que se possa aplicar legislacéo
condizente (PEREIRA, 2016).

Séo utilizados dois principios importantes para tratar de biodireito e bioética para guiar
as interpretacdes, sdo eles: principio da inviolabilidade e principio da intangibilidade. Aquele
tem como premissa mostrar que a vida é um bem juridico que ndo pode sofrer violacdo,
justifica-se principalmente esta afirmacdo por se tratar de algo que ndo pode ser substituido,
perecivel. O entendimento tem origem em assuntos religiosos, ja que por muitos considera-se
gue ndo temos poder algum sobre nossa vida, somos meros administradores e seria Deus 0
proprietario real (PEREIRA, 2016).

Acredita-se que o principio da intangibilidade completa o da inviolabilidade, busca
como entendimento mostrar que existe um ideal a ser vivido, conforme anseios morais e éticos

aplicaveis. Aqui envolve-se mais questdes polémicas e individuais do que apenas pensar no que
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é sagrado, discussdes sobre eutandsia, anencefalia, biotecnologia e consentimento em relacdo
ao corpo podem ser consideradas aceitaveis de acordo com a situacdo. Os dois conceitos sdo
significativos e se complementam, a evolugéo social tem prezado mais pelo direito de escolha
individual, desde que ndo prejudique a vida de terceiros e seja feito de maneira digna
(PEREIRA, 2016).

Quando iniciou-se as discussdes éticas e bioéticas, a visdo da amplitude que o tema
possui era mais restrita, basicamente desenvolvia-se a partir da preservacdo do ser humanos e
do paciente. Com o passar do tempo ampliou-se a perspectiva e surgiu interesse maior pela
justica social por meio da ética normativa, estudo multidisciplinar, metodoldgico e
paradigmatico. A multidisciplinariedade é importante, pois traz a juncdo de temas que
teoricamente ndo seriam tdo proximos mas na pratica se complementam, surge ai o biodireito,
que é considerado uma disciplina nova (RIVABEM, 2017).

Reafirma-se a interdependéncia, porém € esclarecida a diferenciacéo, a bioética busca
tratar de assuntos resultantes de determinados acontecimentos que envolvem explicacdes éticas
e a o direito insere-se com solucdes juridicas, ambos tratando da protecdo do ser humano de
modo total. Existe afinidade com outras areas que podem, de certo modo, evoluir junto com o
direito, a ética, o biodireito e a bioética, como o direito médico, que envolve discussdes juridicas
associadas ao exercicio da medicina, aos usuarios da rede publica e privada de saude e
organizacgdo sanitaria, além das consequéncias juridicas trazidas por este tipo de relacdo. Além
disso, tem-se a biojuridica, que € um ramo da bioética focado na legislacdo que considera o ser
humano biologicamente; ius genética, que abarca a exclusividade genética; direito sanitario que
objetiva prevenir riscos a saude e controlar o sistema sanitario do pais; medicina legal e
deontologia médica, que trabalha os direitos e deveres dos profissionais de medicina
(RIVABEM, 2017).

O biodireito é considerado por muitos disciplina autbnoma, mas por vezes existem
controvérsias a respeito do tema, porém prevalecendo a independéncia disciplinar. Por se tratar
de algo que aborda questionamentos antigos, como vida e morte, filiacdo, genética, saude,
autonomia e integralidade fisica, traz novos valores morais e sociais que atendem, de certa
maneira, as provocacgdes sociais. O ser humano é o foco direto da lei, para preservacdo de
direitos e deveres, sendo assim, a disciplina possui amplitude que ultrapassa o ja estabelecido
pelos ramos conhecidos do direito comum, tendo como base, no caso do Brasil, a Constituicdo
Federal (RIVABEM, 2017).
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Vislumbra-se por todo exposto, que a bioética é parte essencial para 0s estudos
relacionados a preservacao da salde e a dignidade da pessoa humana, por meio de politicas
publicas firma entendimentos importantes para evolucdo biotecnoldgica. Juntamente com a
ética, conforme suas evolugdes, trabalhe-se atualmente o biodireito, disciplina que é
considerada autbnoma e busca regularizar o que a bioética procura preservar, ambos objetivam
defender o ser humano de maneira complementar. O que prop&e o biodireito é um paradigma
de justica social quando se trata de pesquisas cientificas envolvendo seres humanos, garantir a
eticidade neste tipo de trabalho, como em qualquer outro.

Ocorre que a vida é um bem maior que merece amparo social e a bioética sozinha nédo
consegue abarcar toda caréncia existente no ramo, necessario se faz acdes multidisciplinares,
pelo fato de o direito ter objetivos regulamentares, se destaca e consegue trabalhar de maneira
efetiva. A medicalizacdo e a judicializacdo dos tratamentos de salde tornou ainda mais
emergente a chamativa do direito para tratar de questfes éticas sociais. Muitas demandas
surgem a cada dia no sistema judiciario, obrigando a dar solu¢des que na maioria das vezes
estdo presentes do ordenamento juridico mas ndo sdo cumpridas.

Pela répida evolucdo da sociedade, dos bens de consumo, dos farmacos e do
desenvolvimento tecnoldgico, a cada dia surge uma descoberta e com esta vem muitos
guestionamentos, o biodireito ndo existe como Unica solucdo, mas trabalha de acordo com as
demandas do momento. N&o busca apenas insercdo de mais uma legislacdo, impondo em artigos
a obrigacdo social, mas sim promover justica social através de valores que serdo interessantes
para todos, delimitando direitos e deveres. O direito deve sim agir, ndo ser inerte diante das
ambicoes da sociedade, buscar solucBes baseadas na modernidade e na nova realidade a qual
estamos inseridos.

E relevante identificar lacunas normativas para efetivacéo do biodireito, lancar mao de
principios, conceitos e entendimentos diversos para validacdo de normas, importante para
construcdo do tema. Além da atuacdo conjunta, € significativo que exista o equilibrio entre a
bioética e o biodireito, para que ambos sejam complementares e ndo conflitantes. Vale ressaltar
que, por se tratar de temas atuais e de grande valoragéo, regularizar tecnologias que trabalham
a vida é essencial, ainda mais importante por, na maioria das vezes, ter envolvimento
econdmico.

Deste modo, restou clara a importancia do biodireito para o desenvolvimento social e

cientifico, a preservacao de um dos principios de direitos humanos mais importantes, que séo a
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dignidade da pessoa humana e o respeito a vida. Sdo estudos muito amplos que devem ser feitos
de acordo com a realidade vivida que possibilitem a justica social, apesar de ja& possuirmos
algumas legislagdes, como a Resolucdo 466, 510 e Declaragfes Universais, mais afinco é
necessario. Sendo assim, a ética e o direito executando trabalho efetivo serdo instrumentos que
acompanhardo o desenvolvimento, que é importante para todos, sem que seja utilizado de modo

discriminatorio e prejudicial para a sociedade.
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